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Introduzione

I programmi futuri di attivita che vedranno impegnati sia
gli organi direzionali sia il personale dell'lstituto sono
articolati essenzialmente in tre punti.

Il primo punto riguarda l'elaborazione di nuovi proget-
ti di ricerca, che sono organizzati in un sistema di piani
triennali.

Il piano triennale ¢ un documento di programma che
deve identificare attivita scientifiche, priorita, risorse uma-
ne e finanziarie. In analogia agli atti programmatori dello
Stato italiano, tale piano deve intendersi come un piano di
scorrimento rispetto al piano annuale che, oltre alle indica-
zioni delle risorse per le attivita programmabili, deve con-
tenere la ripartizione delle risorse per le attivita non
programmabili (controlli, pareri, ispezioni, ecc.). I progetti
di ricerca saranno elaborati nell'ambito di aree tematiche
quali risulteranno dagli indirizzi definiti dal Piano sanitario
nazionale e dai programmi di ricerca biomedica e ambien-
tali dell'Unione europea.

Il secondo punto riguarda I'aggregazione di progetti, gia
in corso, di ricerca scientifica finalizzata alla realizzazione
diservizidicontrolloedisorveglianza, alivello permanente
od orientabili secondo gli sviluppi, che mirino a migliorare
le conoscenze derivate dalla ricerca biomedica a favore
degli operatori del SSN e a favorire il trasferimento delle
nuove conoscenze scientifiche per aumentare l'efficienza
delle strutture sanitarie al fine di contrastare le patologie pitt
gravi e a prevenirle sulla base dell'identificazione e del
controllo dei fattori di rischio e dei comportamenti indivi-
duali.

Il terzo punto riguarda la ristrutturazione dell Istituto per
cid che concerne l'articolazione delle sue unita funzionali,
secondo i compiti previsti dalla normativa sulla base della
legge 59/1997, e la sua struttura fisica che necessita di
essere sottoposta a radicali opere di intervento sia per le
sollecitazioni causate dai sismi verificatisi in Italia nel
settembre del 1997 sia per l'adeguamento di edifici ormai
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Attivita scientifiche
di servizio dell'ISS

vetusti alle direttive sulla sicurezza e salubrita dei luoghi di
lavoro (Dlvo 626/94).

L'aggregazione di alcuni progetti di ricerca e di alcuni
sistemi di sorveglianza consentirebbe 1'attivazione di alcu-
ni programmi, che potrebbero essere definiti "di servizio”,
in accordo con quanto delineato dal PSN. Si da di seguito
una breve sintesi delle attivitd che potrebbero costituire
otto programmi da poter avviare nel piu breve tempo
possibile.

Attivita di formazione in sanita pubblica. - L'ISS svolge,
da anni, attivita di formazione nella sanita pubblica sia per
il personale del SSN sia per i dirigenti sanitari con i corsi
internazionali avviati in collaborazione con la Direzione
generale per la cooperazione allo sviluppo del MAE.

L'attivita didattica esplicata & a livello delle scuole di
sanita pubblica che da tempo esistono in tutti i paesi europei
e in quelli extra-europei avanzati.

L'azione formativadell'ISS & statarevisionataerilanciata
negli ultimi anni secondo le seguenti linee:

+ consolidamento e aggiornamento di un percorso di
rilevazione continuo del bisogno formativo del persona-
le del SSN rispetto all'attuazione della politica sanitaria
dettata dal Ministero della Sanita, presente nel Piano
sanitario nazionale e recepita dai singoli piani sanitari
regionali;

 manutenzione e aggiornamento dell'inventario naziona-
le delle competenze formative, iniziato nel 1997, che
identifichi le competenze didattiche e metodologicheele
competenze settoriali specialistiche con lo scopo di
creare una rete formativa globale a livello nazionale che
possa corrispondere ai complessi bisogni formativi del
SSN;

« sviluppo del ciclo formativo secondo una metodologia
orientata per problemi ("problem based learning") am-
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ministrata sia residenzialmente (presso 1'ISS e presso le

sedi decentrate partecipanti alla rete formativa citata),

che a distanza, attraverso la rete Internet nel sito ISS, in
collaborazione con regioni, ASL e universita;

* revisione della strategia formativa e di aggiornamento
interna a favore del personale ISS, sulla base delle nuove
competenze richieste dall'attuazione della normativa e
coerentemente con il piano di sviluppo delle risorse
umane.

La crescente domanda di formazione, anche da parte
dell'Organizzazione mondiale della sanita e dell'Unione
europea deve far riconsiderare la struttura organizzativa
dell'ISS che ¢ dedicata a questa attivita e sostenerla adegua-
tamente per le nuove esigenze.

Sistema per l'assicurazione della qualita. - 11 Dlvon. 267
del 30 giugno 1993 ha attribuito all'lstituto Superiore di
Sanita, tra gli altri compiti attinenti la sanita pubblica, sia
quello di accreditamento dei laboratori di prova, sia quello
di certificazione di produttori e di prodotti. Per svolgere
queste attivita I'Istituto deve essere dotato di un insieme di
regole e procedure che assicurino il corretto funzionamento
dei laboratori al proprio interno e forniscano una evidenza
esterna uniforme, trasparente e di chiara imparzialita da
parte dell'Istituto stesso. In altri termini, I'Istituto si deve
dotare e deve applicare quel sistema procedurale che ha il
nome corrente di sistema per l'assicurazione della qualita
(SAQ); 1l sistema €& un insieme di azioni pianificate e
sistematiche necessarie per garantire che le attivita control-
late soddisfino determinati requisiti di qualita. Tali azioni
implicano un'attivita di analisi e una successiva fase
propositiva, oltre a eventuali modifiche e aggiustamenti.

L'applicazione di tale sistema, che deve essere effettuata
secondo quanto indicato dalla normativa vigente, frutto di
una direttiva europea, ¢ indispensabile per lo svolgimento
delle seguenti attivita istituzionali:
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« di controllo (sia di prima che di seconda istanza);
« di accreditamento dei laboratori di prova;
« di certificazione di produttori e di prodotti.

La sua applicazione non solo & vincolante per tutte le
procedure di "mutuo riconoscimento” da parte degli altri
paesi, ma costituisce un punto culturalmente qualificante.

E' quindi necessario e prioritario dare immediata attua- |
zione ad un processo di adeguamento dell'Istituto Superiore
di Sanita nel rispetto del sistema per l'assicurazione della
qualita.

11 lavoro da fare prevede un adeguamento delle strutture
edilizie, con messa a norma degli ambienti, periodici ag-
giornamenti e revisioni strumentali, adeguamento delle
risorse umane.

Programma per le linee guida. - All'lstituto ¢ stato piu
volte richiesto di elaborare linee guida (anche a carattere
tecnico), percorsi preventivi, diagnostici e terapeutici: un‘at-
tivita indispensabile per garantire al cittadino I'offerta di
prestazioni essenziali al miglior livello qualitativo, quale
quello desumibile dal pilt aggiornato stato delle conoscen-
ze, e da svolgere in stretto collegamento con I'Agenzia per
i servizi regionali referente per queste azioni e anche punto
di riferimento per tradurre l'input culturale in azioni di
accreditamento.

Questo non & un lavoro da "commissione di esperti” e
tantomeno per assegnare "bolli di garanzia”; questa ¢ un‘at-
tivita con un impegno lungo e gravoso da espletare a fianco
dell'Agenzia per i servizi regionali, al Centro "Cochrane"
italiano, alle societa scientifiche, alle agenzie regionali di
sanita, alle federazioni degli Ordini, alla comunita scienti-
fica internazionale. Un'attivita di coordinamento agile con
agili strumenti e massima flessibilita.

Almeno nella prima fase I'impiego del programma sara
orientato alle linee guida di prevenzione clinica (screening,
ecc.) e alle linee guida specificamente richieste dal Piano
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sanitario nazionale 1998-2000. Un'attivita di diffusione,
promozione e valutazione d'impatto sara assolutamente
necessaria.

Caratteristica saliente della produzione del programma
sara la multimedialita: i prodotti saranno offerti in versione
cartacea, in file su CD e in file su rete Internet.

Centro nazionale "malattie rare”. - Le "malattie rare"
(MR) nel loro insieme, costituiscono un rilevante problema
sanitario, per almeno quattro motivi:

* la loro numerosita, che fa si che nel loro complesso
interessino un importante numero di cittadini e di famiglie;

* la loro natura, spesso cronica e invalidante che richiede
risorse sanitarie altamente specializzate e costose;

* la loro rarita, essendo malattie che non attraggono il
mercato della salute: i pazienti e le loro famiglie hanno
quindi bisogno di solidarieta sociale;

* l'iniquita nel diritto alla salute che esse generano. Vi ¢
infatti: disparita di trattamento a seconda dell'area geo-
grafica, con una conseguente migrazione sanitaria all'in-
terno del territorio nazionale; insufficiente informazione
dei cittadini con conseguente diverso accesso alle strut-
ture sanitarie; per molte di esse un'assenza di centri di
riferimento nazionali e, di conseguenza, migrazione
sanitaria all'estero.

E', quindi, oltremodo utile che le attivita sulle MR
vengano coordinate e promosse dall'Istituto in quanto strut-
tura centrale del SSN, caratterizzato dalla disponibilita di
competenze multidisciplinari. L'Istituto ha, inoltre, un ruo-
lo istituzionale di punto di raccordo fra il SSN e le agenzie
internazionali in molteplici settori della sanita pubblica.
Questo potra, tra l'altro, rafforzare il ruolo delle iniziative
intraprese a livello nazionale nella formulazione di pro-
grammi e linee guida a livello europeo.

Il Centro nazionale "malattie rare" potra utilmente avvia-
re le attivita di servizio previste, che includono 'attivazione
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diunarete nazionale di sorveglianzae di percorsi diagnostici
assistenziali specifici.

Osservatorio su fumo, alcool e droga. - Larealizzazione
di un osservatorio su fumo, alcool e droga risponde ad una
grave emergenza nazionale recepita dal primo obiettivo del
Piano sanitario nazionale e fortemente raccomandata dal-
I'OMS e dalla UE. L'Istituto dispone gia di gruppi1 di lavoro
evoluti sull'argomento ed ¢ anche sede di un Centro di
riferimento OMS sull'alcool.

L'Osservatorio fungerebbe da centro di coordinamento
dell'attivita regionale sul primo obiettivo del PSN con i
seguenti compiti:

« verificare l'impatto delle campagne di promozione della
salute;

« effettuare valutazioni e sorveglianza epidemiologica
sull'efficacia degli interventi;

» monitorare il consumo di sigarette, alcool e droga tra i
giovani, con particolare riguardo al tipo di sigarette fumate;

« fornire informazioni corrette sui danni da fumo, alcool e
droga, onde evitare che le uniche informazioni siano
quelle propagandate dalle industrie;

* attivare linee verdi telefoniche e un sito Internet;

* monitorare la pubblicita diretta e indiretta soprattutto su
reti televisive e giornali.

Osservatorio epidemiologico nazionale. - 1 mezzi di
comunicazione, molto attenti alla notizia sensazionale,
non perdono occasione per sottolineare episodi di
malasanita e responsabilita difficili da attribuire. Bisogna
altresi puntare l'attenzione sul protagonista principale
dell'indagine epidemiologica: il ricercatore. E' ovvio,
infatti, come solo con un'accurata indagine epidemio-
logica, affiancata dal meglio della capacita diagnostica
sull'uomo e sull'ambiente, sia possibile affrontare ade-
guatamente questi episodi, sconfiggendo misteri e fanta-
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smi per identificare i problemi reali e le misure da in-
traprendere.

Oltre l'indagine epidemiologica, sempre pil emerge il
coordinamento delle attivitd continue di sorveglianza che
superino il modello burocratico di notifica per andare ad un
monitoraggio moderno degli eventi e dei fattori di rischio
con modelli interamente orientati ai problemi e dotati della
"expertise" epidemiologica e diagnostica piu avanzata.

L'Osservatorio, gia evocato dalla legge 833/1978 di
riforma sanitaria e mai attuato, deve diventare il fulcro del
coordinamento centrale ma anche un servizio attivo per le
regioni e le ASL. Un programma di formazione biennale di
epidemiologi regionali simile a quello gia sperimentato in
Istituto (PROFEA) e in collegamento con altre esperienze
internazionali (EPIET europeo, THEPHINET internazio-
nale e EIS CDC USA) formerebbe gli epidemiologi per
poter razionalizzare le attivita degli osservatori
epidemiologici regionali.

Istituzione del Centro nazionale per i trapianti. - In vista
dell'approvazione della nuova normativa in materia di pre-
lievi e di trapianti di organi e di tessuti, il cui testo € circolato
a diversi livelli, I'Istituto sard chiamato a gravosi compiti di
coordinamento a livello nazionale, nonché di organizzazio-
ne per far fronte alle funzioni da svolgere.

L'Istituto dovra fortemente ingegnarsi con le proprie
risorse di personale e di fondi per l'attivazione del Centro.

Programma ISS di valutazione scientifica. - Da oltre
vent'anni 1'ISS indirizza buona parte della propria attivita
scientifica in progetti pluriennali coordinati; dal 1993 a
questi progetti si sono aggiunti i progetti del Fondo sanita-
rio nazionale denominati "1%" per la loro origine legisla-
tiva.

Un programma di registrazione e inventariazione dei
progetti di ricerca & appena iniziato in collaborazione con il
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Riformulazione delle unita
funzionali dell'ISS

Ministero della Sanit e i primi risultati sono gia visibili in
Internet. Quasi tutti questi progetti sono parte di programmi
diricercache contengono unaqualche formadi valutazione;
inoltre, un'attivitd di valutazione dell'attivita di ricerca ¢
istituzionalmente sempre eseguita dalla Direzione dell'Isti-
tuto: i risultati sono regolarmente pubblicati nella relazione
annuale al Parlamento.

Si pone l'esistenza di uniformare queste valutazioni, non
soltanto per la loro produzione scientifica, ma anche per il
loro impatto sulla salute e sugli obiettivi dei programmi che
li hanno finanziati.

Per questo si propone l'attivazione di un programma
speciale che si avvalga di due componenti: una componente
statistico-informatica coordinata con I'Anagrafe dellaricer-
ca e una componente valutativa indipendente dall'Istituto.

L'esperienza pluridecennale dell'Istituto mostra 1'im-
portanza di uno stretto rapporto tra le attivita di ricerca
biomedica e sanitaria, svolte nell'ambito di finalita corri-
spondenti ad esigenze di riconosciuta priorita, e le attivita
strumentali (consulenza, controllo, formazione). Laqualita
delle prime, infatti, € uno dei principali fattori che determi-
nano l'affidabilita ed efficacia delle seconde, mentre I'im-
pegno nelle seconde costituisce un essenziale meccanismo
di verifica sulle definizioni di priorita che riguardano le
prime.

A piu forte ingrandimento, si constata che la
finalizzazione della ricerca a un dato obiettivo esige un'ap-
profondita verifica sullo stato delle conoscenze scientifi-
che nel campo considerato, che puo essere pii 0 meno
soddisfacente rispetto alle esigenze dell'azione che siinten-
de condurre. Quindi, quando il pool delle conoscenze di
base - ad esempio, sui meccanismi etiopatogenetici o sui
fattori di rischio - si dimostra inadeguato per la definizione
di un dato programma di azione, la ricerca conoscitiva o di
base mirata a colmare le lacune diventa un prerequisito
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indispensabile per evitare la caduta di efficacia del pro-
gramma stesso (ad esempio, le linee guida per la valuta-
zione dei protocolli di terapia genica elaborati dall'Istitu-
to).

In secondo luogo, una quota crescente delle attivita

“dell'Istituto si & rivolta a problemi nei quali la componente
strumentale (ad esempio, il coordinamento e il contributo
diretto a un programma d'azione, come quelli che riguarda-
no le vaccinazioni e la sicurezza del sangue e degli
emoderivati) e la componente di ricerca (soprattutto, ma
non soltanto, la ricerca valutativa) sono inestricabilmente
legate tra loro.

In terzo luogo, l'esperienza effettuata con i progetti
speciali (dapprima AIDS e Tumori, pil di recente i progetti
ex Dlvo 502/1992, art. 12), i cui criteri di valutazione e di
gestione hanno ricevuto ampi riconoscimenti anche all'este-
ro, mostra l'efficacia delle iniziative coordinate che recluta-
no parti sia intra che extramurarie, anche se ¢ doverosa una
revisione laboriosa e continua delle modalita di valutazione
¢ gestione, come & recentemente avvenuto nel caso del
progetto AIDS.

L'applicazione della legge 59/1997 esigera di effettuare
in via preliminare una scelta di fondo tra due possibili
soluzioni. La prima & quella di suddividere il vasto insieme
di compiti e funzioni di ricerca e strumentali in sotto-
insiemi omogenei, ai quali il disposto dell'art. 12/1/g della
legge 59/1997 si applicherebbe nella versione "amministra-
zioni ad ordinamento autonomo risultanti dalla aggregazio-
ne di uffici di diverse amministrazioni". La seconda solu-
zione & quella che la suddivisione di cui si & detto venga
operata, sempre ai sensi dell'art. 12/1/g, prevedendo dipar-
timenti di un'unica amministrazione.

L'esperienza dell'ISS, che ha sinora svolto una parte
consistente delle attivita di ricerca e strumentali mirate alla
tutela della salute pubblica, porta a favorire nettamente la
seconda soluzione.
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Ristrutturazione

degli edifici,

sicurezza e salubrita
degli ambienti di lavoro

La proposta di un'unica amministrazione, incentrata
sull'Istituto, e articolata in specifici dipartimenti o sezioni,
per le garanzie che pud fornire di omogeneita delle azioni di
sostegno nei vari settori, sembra possa consentire un dialo-
go pitl costruttivo ed efficace, meno segnato da diffidenze
e tensioni, che non la proposta di una costellazione di
amministrazioni ad ordinamento autonomo, che piu facil-
mente pud dar luogo a differenze da un settore all'altro di
qualita e di efficacia delle azioni svolte.

La necessita di una completa ristrutturazione dei locali
dell'ISS, gia sottolineata tra le priorita per il 1997 e per il
1998, & divenuta urgente e indilazionabile nel corso del
1998. In particolare, appare evidente la necessita di ristrut-
turare in tempi brevi I'edificio centrale che per le condizioni
di vetustd, per il sovrappopolamento e il sovraccarico
conseguente all'ampliamento delle attivita dell'Istituto, ri-
chiede di essere sottoposto ad opere radicali di consolida-
mento.

Le valutazioni di rischio effettuate al termine del 1998
confermano la necessita di un fondamentale miglioramento
degli ambienti di lavoro ai fini della sicurezza e del benes-
sere del personale, che dovranno necessariamente articolar-
si per alcuni anni.

Il progetto di ristrutturazione, gia elaborato nelle sue
linee principali, prevede:

« larealizzazione di un parcheggio multipiano per consen-
tire il totale sgombero di autovetture dalla viabilita
secondaria;

 la ristrutturazione dell'edificio centrale, sulla base di
priorita derivanti dalle condizioni specifiche, e la desti-
nazione dei suoi spazi ad uso ufficio e ad altre attivita che
non comportino la presenza di carichi pesanti;

» la correlata ristrutturazione dei restanti edifici conside-
rando le esigenze dei laboratori e servizi a cui sono
destinati;
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« lacostruzione, in viaprioritaria, diun nuovo edificio, che
sara destinato inizialmente ad ospitare temporaneamen-
te il personale e le attivitd che dovranno essere rimossi
per consentire la progressiva ristrutturazione degli am-
bienti di provenienza e destinazione finale, e che, alla
fine dei lavori, sara destinato a laboratori e/o uffici;

« fermo restando quanto detto al punto precedente, qualora
la costruzione del nuovo edificio comporti tempi di
attuazione estremamente lunghi e comunque non com-
patibili con le urgenze di ristrutturazione degli edifici in
condizioni maggiormente critiche, e nell'ipotesi di non
disponibilita in tempi adeguati di idonei immobili degli
enti previdenziali di cui all'art. 55 della legge 449/97, e
stata prevista e approvata l'ipotesi dell'acquisizione tem-
poranea di spazio all'esterno del comprensorio dell'Isti-
tuto tramite affitto, quale supporto temporaneo di spazio
per gli stessi fini discussi al punto precedente;

« in generale, una progettazione di dettaglio finalizzata a
migliorare la sicurezza del lavoro.

Gliinterventi previsti dovranno procedere in modo coor-
dinato, consentire una ottimale utilizzazione delle risorse
economiche di bilancio, in un'ottica di massimo coordina-
mento con le ipotesi di ristrutturazione globale e di mante-
nimento della funzionalita delle strutture esistenti.
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113



Isriruro
UPERIORE
&i SANITA'

Note per la consultazione

Le pubblicazioni prodotte nel 1998 sono suddivise nell'ambito delle 14 aree
tematiche corrispondenti ai progetti di ricerca 1997-1999; ad esse fanno seguito
un gruppo di pubblicazioni (Miscellanea) che non rientrano nelle suddette aree
tematiche e le pubblicazioni non convenzionali edite dall'Istituto Superiore di
Sanitd (Rapporti ISTISAN, Serie Relazioni, ISTISAN Congressi).

 riferimenti bibliografici contenuti nell'elenco derivano dalla base di dati
"Bibliografia ISS" realizzata e gestita dal Servizio per le attivita editoriali.

Ogni riferimento bibliografico & preceduto da un codice (numerico o
alfabetico) e seguito da un numero sequenziale nell'ambito del gruppo di
appartenenza della pubblicazione. Tale codice & riportato nell'indice degli
autori al fine di consentire 'individuazione delle pubblicazioni.

Legenda dei codici utilizzati

Codice Area tematica

01 Farmaci

02 Tecnologie biomediche

03 Disturbi mentali e neurologici

04 Tumori

05 Malattie infettive e parassitarie

06 Malattie metaboliche, cronico-degenerative
e cardiovascolari

07 Genetica umana

08 Sangue

09 Salute della popolazione e servizi sanitari

10 Salute e ambiente

11 Radiazioni

12 Alimenti, nutrizione € sanita pubblica veterinaria

13 Garanzia della qualita

14 Valorizzazione delle risorse tecniche

(gia "Formazione ed altro")
M Miscellanea

Letteratura non convenzionale

RI Rapporti ISTISAN
SR Serie Relazioni
i ISTISAN Congressi
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Area I:
Farmaci
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