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dell'Istituto Superiore di Sanita
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del genoma e le modificazioni epigenetiche
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dei dispositivi cardiaci impiantabili
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il rispetto della privacy

e la responsabilita nella gestione dei dati
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ORIGAMI:
COMPRENDERE L'EPIGENETICA
ATUTTELEETA

Simona Gaudi, Anna Carannante, Cecilia Fazio e Marco Giustini

Dipartimento Ambiente e Salute, ISS

RIASSUNTO - Il genoma umano, come in un origami, segue piegature, istruzioni precise e fondamentali per costruire
e far funzionare un organismo. Solo il 2% del genoma umano codifica proteine, mentre il restante 98% regola I'attivi-
ta genica. Lepigenetica studia come I'ambiente moduli I'espressione dei geni attraverso modificazioni epigenetiche.
Queste, come pieghe nel DNA, rendono il genoma dinamico e adattabile. Noi non siamo solo cio che ereditiamo, ma anche
Cio che viviamo. Lentusiasmo dei bambini nel creare origami fa sperare in un futuro ricco di creativita, consapevolezza e
attenzione collettiva per la tutela della salute di tutti.

Parole chiave: genoma; epigenetica; scienza partecipata

SUMMARY (Origami: understanding epigenetics at all ages) - The human genome, as in an origami, follows folds, precise
and fundamental instructions for building and operating an organism. Only 2% of the human genome encodes proteins,
while the remaining 98% regulates gene activity. Epigenetics studies how the environment modulates the expression of
genes through epigenetic modifications. These, like folds in DNA, make the genome dynamic and adaptable. We are not
only what we inherit, but also what we experience. The enthusiasm of children to create origami gives hope for a future full

of creativity, awareness, and collective attention for everyone's health.

Key words: genome; epigenetics; citizen science

simona.gaudi@iss.it

| genoma umano ¢ il manuale di istruzioni comple-
to del corpo: contiene le informazioni necessarie per
costruire, far crescere e funzionare correttamente
l'organismo. Questo manuale ¢ scritto nel DNA (acido
desossiribonucleico), una molecola a doppio filamento
che, distesa, misura quasi due metri ed ¢ composta da
quattro "lettere”, A (adenina), T (timina), C (citosina)
e G (guanina), che si combinano secondo sequenze
specifiche. Lordine con cui queste lettere si susseguono
determina i messaggi genetici, cio¢ le istruzioni per cre-
are le proteine che compongono il corpo umano.
Quando, nel 2003, ¢ stato completato il Progetto
"Genoma Umano", ¢ emerso un dato sorprendente:
solo il 2% del DNA umano contiene geni che servono
a produrre proteine; il restante 98% non le produce
e, per anni, ¢ stato definito informalmente “DNA
spazzatura’, perché ritenuto privo di funzione. Oggi
si ¢ venuti a conoscenza del fatto che questa idea
fosse profondamente sbagliata (1). Grazie al Proget-
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to ENCODE (ENCyclopedia Of DNA Elements
- Enciclopedia degli Elementi di DNA), avviato nel
2003 e i cui risultati principali sono stati pubblicati
nel 2012, si & compreso meglio il funzionamento del
genoma (2). Mentre il Progetto "Genoma Umano" ha
decifrato tutte le “lettere” del DNA, ENCODE si ¢
posto l'obiettivo di identificare le parti del genoma che
svolgono una funzione biologica, comprese quelle che
non codificano per proteine. I risultati hanno mostrato
che oltre '80% del DNA ¢ attivo e coinvolto non solo
nella sintesi delle proteine, ma anche in processi quali
la regolazione dei geni o la produzione di RNA (acido
ribonucleico) non codificanti. Anche se il 98,6% del
DNA viene condiviso con quello dello scimpanzé, le
differenze tra le due specie non derivano tanto dai
geni in sé, quanto da come questi geni vengono rego-
lati. Questa regolazione dipende, in gran parte, dagli
elementi trasponibili, riconosciuti come attori prin-
cipali nel controllare 'espressione genica, mediare »

3



S. Gaudi, A. Carannante, C. Fazio et al.

I'interazione con 'ambiente e determinare la comples-
sitd degli organismi (3). Queste scoperte hanno avuto
un impatto enorme sulla ricerca biomedica: molte
malattie complesse, come diabete, cancro, disturbi
neurologici, sono ora collegate a variazioni nel DNA
non codificante. Lo studio di come fattori ambientali e
comportamentali (dieta, esposizione a tossine, esercizio
fisico, stress) possano modificare |'espressione dei geni,
senza alterare la sequenza del DNA e influenzando la
salute e l'invecchiamento, viene definito epigenetica.
Questi cambiamenti epigenetici avvengono attraverso
meccanismi come la metilazione del DNA, le modifi-
che agli istoni e l'azione degli RNA non codificanti,
che agiscono da "interruttori” genetici.

Origami come metafora dell'epigenetica

Per ledizione 2025 della "Notte europea dei
Ricercatori e delle Ricercatrici”, gli esperti/le esperte
si sono chiesti/e come spiegare in modo semplice e
coinvolgente il concetto, apparentemente complesso,
di epigenetica. Dopo varie riflessioni, si ¢ pensato
che l'origami, I'arte giapponese di piegare la carta per
creare figure decorative, senza usare tagli o colla, fosse
esempio piti efficace. Partendo da un semplice foglio
quadrato, che rappresenta il genoma, I'origami con-
sente, attraverso una serie di pieghe precise, di ottenere
modelli anche molto complessi, come animali, oggetti
o figure astratte. Questa tecnica richiede pazienza e
precisione nei dettagli: ¢ grazie a ogni singola piega che
la carta piatta si trasforma in una scultura tridimensio-
nale, un po’ come le modificazioni epigenetiche fanno
con la molecola di DNA.

Ogni piega ha una funzione precisa, ogni passaggio
¢ parte di un progetto pitt grande, il risultato finale
dipende da come si piega la carta, non dalla carta in sé.

Lepigenetica pud essere paragonata a questarte.
Il genoma umano, come un foglio di carta, contiene
tutte le istruzioni di base, ma non funziona se non
viene modellato dalle modificazioni epigenetiche. Le
sue “piegature” come nell’'origami, corrispondono a
modificazioni molecolari che non alterano la sequenza
di DNA, ma ne regolano I'espressione. Grazie a queste
modifiche, il genoma, come un foglio di carta, assume
forme diverse diventando plastico e dinamico, dando
origine a cellule diverse, organi differenti e organismi
complessi come I'essere umano. Le “piegature” epige-
netiche, che attivano o spengono geni specifici, defi-
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niscono quali parti del genoma debbano essere lette e
quali silenziate, determinando come le cellule si specia-
lizzano, funzionano e rispondono all’ambiente. Queste
modificazioni permettono che un unico genoma generi
cellule con funzioni diverse e consentono a un orga-
nismo di adattarsi all’'ambiente o rispondere a stimoli
esterni. Lepigenetica ¢ un ulteriore livello di linguaggio
fatto di pieghe invisibili, ma determinanti, che consen-
tono al codice genetico di interagire con 'ambiente,
definendo lo stato di salute dell'individuo (4).
L'epigenetica ¢ un argomento fondamentale per la
salute pubblica e, a tal proposito, il Gruppo di lavoro
di Ambiente e Salute dell'Istituto Superiore di Sanita
¢ coinvolto nello studio degli effetti della violenza sul
genoma delle donne e degli operatori sanitari.

Interazione genoma ambiente:
noi non siamo solo il nostro DNA

Per molto tempo si ¢ pensato che il destino biolo-
gico dell'essere umano fosse scritto esclusivamente nel
DNA che viene ereditato dai propri genitori. Invece,
l'organismo ¢ il risultato di una complessa interazione
tra il patrimonio genetico e 'ambiente in cui si vive.
Si ¢ cominciato a vedere il genoma non pitt come un
elenco rigido di istruzioni, ma come un sistema dina-
mico e plastico, capace di rispondere ai cambiamenti
dell’ambiente. Lidea che solo le sequenze altamente
conservate durante I'evoluzione fossero importanti si ¢
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rivelata troppo semplicistica. Confrontando il genoma
umano con quello di altri mammiferi, i/le ricercatori/
ricercatrici hanno scoperto che molte regioni funzionali
non sono conservate, e che proprio quelle pit variabili
potrebbero avere un ruolo chiave nel distinguere I'essere
umano. Non ¢ il singolo gene a determinare le differenze
biologiche, ma I'intera rete di interazioni molecolari che
regolano attivazione o silenziamento dei geni in momen-
ti specifici della vita. Questa nuova visione ha profonde
implicazioni, non solo per la comprensione dell’evo-
luzione umana, ma anche per la ricerca sulle malattie.
Oggi si vive nell’Era “post-genomica’, un momento
storico che permette di studiare e interpretare il genoma
come un sistema regolatorio complesso in continuo dia-
logo con I'ambiente. La predisposizione genetica a svi-
luppare una patologia complessa e non trasmissibile non
¢ scritta in modo rigido nel DNA: spesso emerge solo
quando lorganismo si trova ad affrontare condizioni
ambientali avverse o incongruenti (5). Ma come possia-
mo misurare effetto dell’ambiente sul genoma umano?
Una delle strade pitt promettenti ¢ quella di identificare
delle “firme o cicatrici molecolari”, ovvero le modifica-
zioni epigenetiche, tracce misurabili dell'interazione tra
DNA e ambiente, che possono indicare se una persona ¢
pili orientata verso la salute o la malattia (6, 7).

Lepigenetica ¢ fondamentale per la plasticitd bio-
logica, poiché consente all’organismo di adattarsi a
stimoli esterni. Questi cambiamenti epigenetici posso-
no essere stabili ma anche reversibili e, in alcuni casi,
trasmissibili alle generazioni successive.

Modificazioni epigenetiche
reversibili e non reversibili

E stato visto come le modificazioni epigenetiche
siano cambiamenti in grado di regolare I'espressione
genica, attivando o silenziando specifici geni in momen-
ti diversi della vita e in risposta a fattori esterni come
alimentazione, stress, esposizione a tossine o anche espe-
rienze traumatiche, compresa la violenza contro le donne
(8). Una caratteristica fondamentale delle modificazioni
epigenetiche ¢ che possono essere reversibili o perma-
nenti. Questa distinzione ha implicazioni importanti
per la salute e per 'adattamento biologico. Un esempio
di modificazione epigenetica reversibile viene dagli studi
su modelli animali, che hanno dimostrato come ’eser-
cizio fisico possa ridurre la metilazione di geni legati al
metabolismo, migliorando cosi la salute generale (9). Al
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contrario, alcune modificazioni epigenetiche possono
risultare stabili e quasi irreversibili, se avvengono in
momenti critici dello sviluppo, come durante quello
dell'embrione. Ad esempio, in alcune malattie croniche
o tumori, alterazioni epigenetiche stabili possono man-
tenere attivi o silenziati geni che promuovono la crescita
incontrollata delle cellule (10). Questi cambiamenti
sono piu difficili da “cancellare” e spesso richiedono
interventi terapeutici specifici, come farmaci epigenetici
che mirano a rimuovere queste modificazioni aberranti,
oppure la modificazione in altre regioni del genoma che
sia in grado di ridurre il danno. Comprendere tali dina-
miche ¢ fondamentale per sviluppare nuove strategie di
prevenzione e cura personalizzate.

Conclusioni e prospettive future

Negli ultimi anni, la scienza ha rivoluzionato il
modo di pensare al DNA. T geni dell'essere umano,
da soli, non raccontano lintera storia: ¢ il modo in
cui vengono “letti” e regolati, attraverso meccanismi
epigenetici, a determinare come funzionano le cellule,
come l'individuo cresce, si sviluppa e, in alcuni casi, si
ammala. Le modificazioni epigenetiche non cambiano
il DNA, ma ne modificano il funzionamento, come
pieghe su un foglio di carta che ne trasformano la forma
finale. Alcune di queste pieghe si possono appianare,
altre rimangono pit a lungo, con conseguenze impor-
tanti sulla salute futura. Intervenire presto, miglio- »
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rando le condizioni di vita dei bambini/delle bambine,
offrendo ambienti sani e stimolanti non significa solo
educare meglio, ma agire direttamente sul piano biolo-
gico. E come offrire al genoma il contesto migliore per
esprimere tutto il suo potenziale, evitando che si attivino
meccanismi dannosi legati allo stress, alla malnutrizione
o all’esposizione a sostanze tossiche. La buona notizia ¢
che alcune modificazioni epigenetiche sono reversibili: si
possono modificare con il tempo, grazie a scelte consa-
pevoli come l'esercizio fisico, una buona alimentazione o
terapie mirate. In conclusione, oggi si pud dire che non
siamo solo cio che ereditiamo, ma anche cio che viviamo.
Lentusiasmo con cui le bambine e i bambini
hanno accolto la metafora origami/epigenetica duran-
te la "Notte europea dei Ricercatori e delle Ricercatrici
2025" fa ben sperare sul loro futuro ricco di stimoli
culturali, ma anche sulla loro capacita pratica nel pie-
gare, con cura e creativitd, quel foglio che ¢ il genoma
di tutti gli individui. [ |
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TAKE HOME MESSAGES

Il genoma é il manuale di istruzioni dell’essere
umano, scritto nella sequenza del DNA, e contiene
tutte le informazioni necessarie per costruire e far
funzionare un organismo.

L'epigenetica & il meccanismo che regola l'espres-
sione genica senza cambiare la sequenza del DNA,
influenzando lo stato di salute o malattia in rispo-
sta anche a fattori ambientali e comportamentali.

La metafora dell'origami aiuta a comprendere
I'epigenetica: il genoma € come un foglio di carta
che, grazie a precise “piegature” (modificazioni
epigenetiche), assume forme e funzioni diverse.

Noi non siamo solo cio che ereditiamo, ma anche cio
che viviamo.
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INQUADRAMENTO NORMATIVO,
RESPONSABILITA E RUOLI,

NEL CONTROLLO/MONITORAGGIO REMOTO
DEI DEVICE CARDIACI IMPIANTABILI

Federica Censi', Manuela Bocchino?, Luca Santini3, Dario Ricci4, Fabrizio Ammirati> e Giovanni Bisignani®
'Dipartimento Malattie Cardiovascolari, Dismetaboliche e dell'lnvecchiamento, ISS

2UOC Sviluppo Organizzativo e della Competence Individuale, Direzione Generale, ASL Roma 3, Roma

3U0C Cardiologia, Presidio Ospedaliero G.B. Grassi, ASL Roma 3, Roma

4UOC Sistemi Informativi, ASL della Provincia di Bari, Bari

>ASL Roma 3, Roma

6UOC Cardiologia-UTIC-Emodinamica, Ospedale Castrovillari, ASP Cosenza, Castrovillari

RIASSUNTO - Il controllo remoto dei dispositivi cardiaci impiantabili consente la trasmissione automatica dei dati clinici,
migliorando I'assistenza e riducendo visite e ricoveri. Introdotto nel 2001, & oggi parte essenziale della telemedicina. Il
quadro normativo europeo e le linee guida definiscono ruoli e responsabilita dei diversi attori. [l General Data Protection
Regulation (2016/679) tutela i dati personali; il Medical Device Regulation (2017/745) assicura sicurezza, efficacia e cor-
retta destinazione d'uso; I'Artificial Intelligence Act (2024/1689) regola i sistemi di intelligenza artificiale ad alto rischio. Le
linee guida Heart Rhythm Society/European Heart Rhythm Association 2023 ed European Society of Cardiology/European
Heart Rhythm Association 2020 fissano standard clinici, legali e organizzativi, promuovendo sicurezza e formazione.
Parole chiave: telemedicina; monitoraggio remoto; conformita normativa

SUMMARY (Regulatory framework, responsibilities and roles in the remote control/monitoring of implantable cardiac
devices) - Remote monitoring of implantable cardiac devices enables the automatic transmission of clinical data, improv-
ing care and reducing visits and hospitalizations. Introduced in 2001, it is now an essential part of telemedicine. The
European regulatory framework and related guidelines define the roles and responsibilities of all stakeholders. The
General Data Protection Regulation (2016/679) protects personal data; the Medical Device Regulation (2017/745) ensures
device safety, effectiveness, and proper intended use; and the Al Act (2024/1689) regulates high-risk artificial intelligence
systems. The Heart Rhythm Society/European Heart Rhythm Association 2023 and European Society of Cardiology/
European Heart Rhythm Association 2020 guidelines establish clinical, legal, and organizational standards, promoting
safety, professional training, and structured data management.

Key words: telemedicine; remote monitoring; regulatory compliance federica.censi@iss.it

| controllo remoto dei dispositivi impiantabili

consente ai medici di ricevere automaticamente,

tramite trasmettitori o app, i dati diagnostici e
terapeutici registrati dal dispositivo (ritmo cardiaco,
batteria, funzionalita, eventuali aritmie). Questo siste-
ma permette di individuare precocemente problemi,
ridurre le visite ambulatoriali e i ricoveri non necessari,
migliorando l'efficienza delle cure e la qualita di vita
del paziente. Introdotto nel 2001, oggi rappresenta un
paradigma consolidato della telemedicina che ha rivo-
luzionato la gestione clinica dei pazienti (1). Dalla sua

Not Ist Super Sanita 2026,39(3):7-12

introduzione, la tecnologia per il controllo remoto si ¢
evoluta con piattaforme pii sicure, rapide e semplici da
usare, basate su reti cellulari, Internet e Bluetooth (2).

Per integrarlo nei servizi sanitari nazionali & neces-
sario chiarire ruoli e responsabilitd di operatori, pro-
duttori, autorita e pazienti. I quadro normativo
europeo (Figura) stabilisce regole fondamentali su
sicurezza, protezione dei dati ed efficacia, mediante
i Regolamenti Medical Device Regulation (MDR,
Regolamento sui Dispositivi Medici 2017/745) (3)
e General Data Protection Regulation (GDPR, »
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Regolamento

Dispositivi
Medici
GDPR? MDRP 745
2016 2017

Artificial
Intelligence Act
2024

2020 2023
ESCY/EHRAY HRS¢/EHRAY/APHRSf/LAHRS?
Requisiti legali Clinica per dispositivi a distanza

(a) GDPR: General Data Protection Regulation (Regolamento Generale sulla Protezione dei Dati); (b) MDR: Medical Device Regulation (Regolamento Europeo
sui Dispositivi Medici); (c) ESC: European Society of Cardiology (Societa Europea di Cardiologia); (d) EHRA: European Heart Rhythm Association (Associazione
Europea per il Ritmo Cardiaco); (e) HRS: Heart Rhythm Society (Associazione per il Ritmo Cardiaco); (f) APHRS: Asia Pacific Heart Rhythm Society (Associazione
per il Ritmo Cardiaco dell'Asia e del Pacifico); (g) LAHRS: Latin American Heart Rhythm Society (Associazione per il Ritmo Cardiaco dell’America Latina)

Figura - Quadro normativo e linee guida nel contesto del controllo remoto dei dispositivi cardiaci impiantabili

Regolamento Generale sulla Protezione dei Dati
2016/679) (4), oltre a linee guida internazionali (5)
e al Report European Society of Cardiology (ESC)/
European Heart Rhythm Association (EHRA) sui
requisiti legali ed etici (6). Poiché i dati raccolti pos-
sono alimentare algoritmi di intelligenza artificiale
a fini prognostici o terapeutici, ¢ necessario tenere
conto dell’applicabilita del Regolamento sull’Artificial
Intelligence Act (Al Act) 2024/1689 (7).

In questo articolo verranno analizzate le implicazio-
ni dei Regolamenti e delle linee guida relative a questa
tecnologia, con |'obiettivo di facilitare la comprensione
dei ruoli e delle responsabilita dei diversi attori coin-
volti. In questo contesto, I'Istituto Superiore di Sanita
svolge un ruolo chiave, grazie alla conoscenza appro-
fondita dei Regolamenti e alla capacita di considerare
tali aspetti nei progetti e nelle attivitd di ricerca nel
settore dei pacemaker e della telemedicina.

Regolamenti europei

GDPR: titolarita e responsabilita
del trattamento dei dati

Il controllo remoto dei Dispositivi Cardiaci
Impiantabili (DCI) comporta la raccolta, I'elaborazio-
ne e la trasmissione di dati personali, rendendo centra-
le il rispetto del GDPR - Regolamento UE 2016/679
(4). In questo contesto, ¢ fondamentale stabilire la
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titolarita e le responsabilitd del trattamento dei dati
personali. Secondo il GDPR, il titolare del trattamen-
to ¢ “la persona fisica o giuridica, l'autorita pubblica,
il servizio o altro organismo che, singolarmente o
insieme ad altri, determina le finalita e i mezzi del trat-
tamento di dati personali; quando le finalita e i mezzi
di tale trattamento sono determinati dal diritto dell'U-
nione o degli Stati Membri, il titolare del trattamento
o i criteri specifici applicabili alla sua designazione
possono essere stabiliti dal diritto dell'Unione o degli
Stati Membri”. Il GDPR definisce il responsabile del
trattamento come “la persona fisica o giuridica, l'au-
torita pubblica, il servizio o altro organismo che tratta
dati personali per conto del titolare del trattamento”.

Sulla base di queste definizioni, come anche riporta-
to nel report della task force ESC/EHRA, il fabbricante
dei DCI non pud non essere considerato titolare del
trattamento dati, in quanto, nell’ambito della destina-
zione d’uso del controllo remoto definisce le finalita e i
mezzi del trattamento. La responsabilita del trattamento
dei dati pud invece essere attribuita anche a terze parti.
Questi aspetti verranno approfonditamente trattati nel
paragrafo relativo al report della task force ESC/EHRA.

Per quanto riguarda i diritti del paziente, il GDPR
garantisce ai pazienti il diritto di accesso, rettifica
e cancellazione dei propri dati, oltre alla trasparen-
za sull’'uso e sulla conservazione delle informazioni
raccolte dai dispositivi. Questi aspetti devono essere
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necessariamente considerati nel consenso informato,
che rappresenta I'atto con cui i pazienti vengono
informati relativamente al trattamento dei loro dati.
Infine, la conformita al GDPR impone I'adozione di
misure di sicurezza avanzate, tra cui la crittografia e la
pseudonimizzazione, per prevenire accessi non autoriz-
zati e garantire I'integrita delle informazioni trasmesse.

MDR: destinazione d'uso
e responsabilita del fabbricante e dell’utilizzatore

L'MDR (Regolamento UE 2017/745) (3) disci-
plina 'immissione sul mercato e 'utilizzo dei dispo-
sitivi medici, inclusi i DCI dotati di funzionalita di
monitoraggio remoto. L'MDR assicura che i dispositivi
medici immessi sul mercato o messi in servizio rispettino
rigorosi requisiti di sicurezza e prestazione, in modo da
tutelare la salute di pazienti e operatori. Inoltre, richiede
che T'utilizzo del dispositivo comporti un beneficio cli-
nico documentato, superiore ai rischi connessi. La con-
formita al Regolamento ¢ attestata attraverso il rilascio
della marcatura CE.

I DCI e i relativi sistemi di monitoraggio remoto
rientrano pienamente nella definizione di dispositivo
medico secondo I'MDR. Considerata la loro elevata
classe di rischio, la valutazione di conformiti deve
essere eseguita da un organismo notificato, ovvero un
ente designato dall’autorita competente per verificare
il rispetto di tutti i requisiti normativi da parte del
fabbricante.

Una specificita dei sistemi di monitoraggio remoto
¢ che il loro funzionamento fino all’invio dei dati al
server ¢ interamente sotto la responsabilita del fabbri-
cante. L'accesso ai dati da parte delle strutture sani-
tarie, invece, ¢ escluso da tale responsabilitd. Questo
aspetto ¢ regolato dall'MDR attraverso la definizione
della destinazione d’uso, che ¢& stabilita dal fabbricante.

Nel contesto del monitoraggio remoto, la desti-
nazione d’uso - con formulazioni che possono variare
tra produttori - viene generalmente descritta come
strumento per la sorveglianza a distanza da parte del
medico, a supporto della diagnosi nei pazienti portato-
ri di DCI, ma non per l'uso in situazioni di emergenza.

Infatti, 'accesso ai dati trasmessi avviene spesso
tramite reti di comunicazione non controllate diret-
tamente dal fabbricante (ad esempio, connessioni
Internet delle strutture sanitarie). Di conseguenza, non
¢ garantita la continuita e la sicurezza della trasmissio-
ne dei dati, e non ¢ possibile attribuire in modo uni-

voco eventuali responsabilita in caso di disservizi. Per
questo motivo, tali sistemi non sono considerati idonei
alla gestione di situazioni di emergenza o urgenza.

Va, infine, sottolineato che un utilizzo del dispo-
sitivo difforme, rispetto alla destinazione d’uso defi-
nita dal fabbricante, comporta lo spostamento della
responsabilita dal fabbricante stesso all’utilizzatore.

Al Act: applicazioni sanitarie ad alto rischio e conformita
LAI Act (2024/1689) (7) definisce regole armo-

nizzate per lo sviluppo e l'uso sicuro dell'intelligenza
artificiale nel mercato europeo. Pur avendo un ambito
generale, richiama esplicitamente le applicazioni rien-
tranti nell' MDR. Dall’analisi congiunta dei due Rego-
lamenti emerge che i sistemi di controllo remoto con
Al rientrano tra quelli ad alto rischio. Tali applicazioni
richiedono una valutazione di conformita simile a quel-
la del’'MDR, con marchio CE a garanzia. Entrambi i
Regolamenti impongono una documentazione tecnica
completa; per il software, ' MDR richiede descrizione,
architettura, gestione dei dati e analisi dei rischi, men-
tre ’Al Act aggiunge requisiti di trasparenza e respon-
sabilitd, comprese valutazioni dei rischi, governance dei
dati e test di prestazioni. Questa documentazione puod
essere integrata in quella prevista dall' MDR. Entrambi
i Regolamenti adottano un approccio basato sul ciclo
di vita. CMDR assicura sicurezza e prestazioni dei
dispositivi, mentre 'Al Act rafforza tale prospettiva con
revisione continua, monitoraggio post-commercializza-
zione e supervisione umana dei sistemi ad alto rischio.
E richiesto un sistema di gestione del rischio continuo,
aggiornato con i dati provenienti dall’uso clinico.

Per i dispositivi dotati di Al che continuano
ad apprendere dopo I'immissione in commercio, il
monitoraggio post-market ¢ essenziale per mantenere
sicurezza e conformita, identificare tempestivamente
nuovi rischi e comunicare aggiornamenti a pazienti,
professionisti e organismi notificati.

Linee guida

Le linee guida in ambito medico rappresentano
il riferimento fondamentale per la gestione clinica.
Basate su evidenze scientifiche e consenso degli esper-
ti, forniscono indicazioni aggiornate e validate a livello
internazionale, garantendo che le pratiche adottate
siano sicure, efficaci e conformi agli standard scien-
tifici e normativi. Seguire le linee guida consente: ~ »
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® un approccio uniforme e standardizzato alla
gestione dei pazienti, riducendo la variabilita cli-
nica;

® una maggiore sicurezza e qualitd dell’assistenza
attraverso protocolli convalidati;

® ladeguamento alle normative europee e interna-
zionali, evitando criticita legali o etiche.

Linee guida HRS/EHRA 2023 sul controllo remoto

Le linee guida HRS/EHRA 2023 (5) definiscono
il monitoraggio remoto dei DCI come standard di
cura (Classe I, livello A), supportato da evidenze che
dimostrano la capacita di rilevare precocemente eventi
clinicamente rilevanti (aritmie, disfunzioni, scompen-
s0), ridurre le visite in presenza, migliorare il rispetto
da parte del paziente delle indicazioni terapeutiche e
delle raccomandazioni cliniche, quindi potenzialmen-
te la sopravvivenza.

Tra i principali benefici, il documento sottolinea la
connettivita continua, cio¢ 'acquisizione e la trasmissio-
ne frequente e automatica dei dati. Tale modello con-
sente una sorveglianza costante e un intervento precoce,
contribuendo alla riduzione delle ospedalizzazioni e, in
alcuni studi, della mortalita. Condizione essenziale ¢ una
connessione stabile e duratura. Lefficacia dei programmi
dipende dall’organizzazione clinica che le linee guida
raccomandano che sia dedicata con team multidiscipli-
nari con compiti definiti, workflow strutturati e dotazio-
ne adeguata di personale (almeno 3 unita di personale
full-time equivalente ogni 1.000 pazienti). Centrale ¢
Pottimizzazione della gestione degli alert, che va perso-
nalizzata e supportata da strumenti digitali e algoritmi
per garantire tempestivita e contenere il carico di lavoro.

Larruolamento del paziente dovrebbe avvenire
prima della dimissione, soprattutto nei portatori di
loop recorder. 1l successo del primo collegamento ¢
indice di corretta attivazione e devono esistere proto-
colli per il rapido ripristino della connettivita. Paziente
e caregiver vanno coinvolti con formazione personaliz-
zata gid nella fase pre-impianto, al fine di migliorare
consapevolezza, aspettative e aderenza a lungo termine.

Dal punto di vista tecnologico, le soluzioni di con-
trollo remoto differiscono per modalita e frequenza di
trasmissione; I'affidabilita e la sicurezza restano impre-
scindibili, cosi come la consapevolezza che il sistema
non sostituisce quello di emergenza. E raccomandata
una formazione specifica del personale clinico e la
realizzazione di audit periodici di qualita.
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Numerosi studi dimostrano il rapporto costo-effi-
cacia del controllo remoto rispetto al follow-up in pre-
senza, grazie alla riduzione di visite, ospedalizzazioni
e costi indiretti. Tuttavia, la mancanza di un rimborso
uniforme limita la diffusione, con forti disomogeneita
regionali. UAccordo Stato-Regioni 2020 ha ricono-
sciuto la telemedicina come prestazione del Servizio
Sanitario Nazionale, ma solo alcune Regioni hanno
introdotto codici dedicati (Piemonte, Liguria, Veneto,
Trento, Friuli Venezia Giulia, Toscana, Puglia), altre la
consentono genericamente (Valle d’Aosta, Sardegna,
Campania), mentre Emilia-Romagna e Lazio ne per-
mettono l'integrazione con la televisita.

Il Consensus raccomanda modelli di rimborso che
riflettano i costi reali e garantiscano accesso, equita e
sostenibilita. Sottolinea, inoltre, 'importanza di una
collaborazione strutturata tra clinici, produttori di
dispositivi e fornitori di servizi, per assicurare aggior-
namenti, supporto tecnico, formazione e gestione
condivisa degli alert di sicurezza.

Linee guida ESC/EHRA 2020 sui requisiti legali e il GDPR

Le linee guida ESC/EHRA 2020 (6) definiscono i
requisiti legali del controllo remoto, in collegamento
con il GDPR (UE 2016/679) (4). I punti centrali
riguardano ruoli di titolare e responsabile del tratta-
mento, cybersecurity e consenso informato.

I fabbricanti di DCI e sistemi di monitoraggio, sta-
bilendo finalitd e mezzi del trattamento, sono titolari ai
sensi del GDPR, cosi come le strutture sanitarie, poiché
selezionano e gestiscono i dati necessari al monitoraggio.
Serve, quindi, un accordo contrattuale tra fabbricante e
struttura, soprattutto in caso di trasferimento dati extra-
UE. All'interno delle strutture sanitarie i medici possono
essere considerati titolari del trattamento dati solo se
liberi professionisti. In generale, fabbricante e struttura
dovrebbero configurarsi come co-titolari, con eventuali
fornitori esterni nel ruolo di responsabili del trattamento.

Relativamente alla sicurezza dei dati, i DCI attuali
utilizzano interfacce radio per comunicare in modalita
wireless con dispositivi esterni, permettendo la teleme-
tria dei dati e la riprogrammazione non invasiva. Questi
vantaggi si accompagnano a nuove vulnerabilitd in ter-
mini di cybersicurezza, poiché 'aumento di software e
interfacce estende la “superficie d’attacco” dei dispositivi.

Studi recenti dimostrano che attacchi possono
essere condotti sia tramite linterfaccia wireless
sia, in casi limitati, tramite I'interfaccia analogica
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(sensori e attuatori interni) (8-10). Le minacce
wireless sono pil rilevanti, perché piu facili da
eseguire anche a distanza, mentre gli attacchi ana-
logici richiedono condizioni difficili da realizzare.
Luso di protocolli proprietari non offre protezione
adeguata: si raccomanda I'adozione di robusti pro-
tocolli crittografati, validati e aperti, abbandonando
soluzioni obsolete.

Quanto al consenso informato, il GDPR richiede
che sia libero, specifico, informato e chiaro. Nella pra-
tica, pero, studi su 72 moduli provenienti da 16 Paesi
hanno rilevato incoerenze e carenze, come |’assenza
di informazioni su localizzazione e accesso ai dati
(6). Molti pazienti ricevono meno dettagli di quanto
si aspettino. Per questo la task force ha elaborato un
modulo informativo e un esempio di consenso, con
il contributo dei pazienti, per migliorarne chiarezza e
accessibilita.

Discussione

Responsabilita delle strutture sanitarie

Le strutture sanitarie che gestiscono il controllo
remoto, insieme ai fabbricanti dei dispositivi, possono
assumere la qualifica di co-titolari (joint controllers)
del trattamento dei dati secondo il GDPR. In questa
veste, hanno la responsabilita condivisa di proteggere
le informazioni cliniche raccolte dai dispositivi e di
supervisionare eventuali trasferimenti verso fornitori
esterni responsabili del trattamento dei dati (data
processor), nel rispetto delle normative nazionali ed
europee. Devono informare i pazienti in modo chiaro
sull’'uso di servizi di terze parti, sui rischi di sicurezza e
sulle modalita di trattamento dei dati, cosi da ottenere
un consenso consapevole e valido.

Dal punto di vista operativo, le strutture devono
garantire personale formato, risorse tecnologiche e
procedure adeguate per il corretto funzionamento
dell’organizzazione del personale addetto al monito-
raggio. Anche in caso di esternalizzazione di attivita
(triage, raccolta dati, report), restano responsabili della
supervisione, verificando qualifiche dei fornitori, trac-
ciabilitd e conformita etica e normativa. Una gestione
inadeguata pud generare rischi clinici, economici
e legali a carico dell’istituzione. Infine, ¢ essenziale
integrare i dati del monitoraggio remoto nei sistemi
informativi sanitari, per garantire continuita di cura,
disponibilita delle informazioni a tutti gli operatori e
protezione dei diritti del paziente.

Responsabilita del fabbricante

I fabbricanti dei dispositivi medici impiantabili assu-
mono sempre il ruolo di titolari del trattamento dei dati
secondo il GDPR, in quanto determinano quali dati
raccogliere, il loro formato e le finalita del trattamento.

I fabbricanti hanno un ruolo chiave nello sviluppo
dei DCI e nella garanzia di sicurezza ed efficacia. Devono
comunicare tempestivamente con clinici e pazienti in
caso di interruzioni, richiami o avvisi di sicurezza, ma
senza sostituirsi al personale sanitario nella cura o nella
gestione dei dati. Devono garantire il corretto funzio-
namento dei sistemi di monitoraggio remoto in diverse
aree geografiche, affrontando problemi di connettivita
e compatibilitd internazionale. Poiché i dati risiedono
su server gestiti dai fabbricanti, ¢ essenziale assicurarne
sicurezza, crittografia e conformita alle norme sulla pri-
vacy. Tali dati sono utili non solo al miglioramento dei
dispositivi, ma anche alla ricerca scientifica.

La connettivita costante ¢ fondamentale per la
sicurezza del paziente. 1 fabbricanti devono fornire
supporto formativo e tecnico, soluzioni alternative per
chi ha scarsa connettivitd o competenze digitali, e garan-
tire compatibilita con diversi smartphone. I sistemi di
monitoraggio remoto devono avvisare chiaramente in
caso di disconnessione e fornire istruzioni semplici per
il ripristino, coinvolgendo i pazienti nella gestione auto-
noma dei problemi per ridurre il carico sulle cliniche.

Con l'aumento dei richiami e degli avvisi di sicu-
rezza, la comunicazione con le cliniche deve essere
immediata, multipla e aggiornata fino a conferma della
ricezione. La collaborazione con autoritd e comunita
clinica ¢ cruciale per mantenere fiducia e sicurezza.

Infine, le differenze tra i vari fabbricanti in termini
di interfacce, algoritmi e frequenza di trasmissione dei
dati richiedono supporto costante al personale sani-
tario, soprattutto dopo I'impianto, per ottimizzare la
programmazione ed evitare falsi allarmi. La scelta del
sistema deve considerare anche la capacita del paziente
di utilizzarlo efficacemente, per garantire il successo
del monitoraggio nel tempo.

Responsabilita del personale sanitario e tecnico

Un elemento centrale per lefficacia del controllo
remoto ¢ I'adozione di un modello organizzativo mul-
tidisciplinare, supportato da procedure condivise che
definiscano formalmente i compiti di medici, infermie-
ri, tecnici e personale amministrativo. Le linee guida
internazionali raccomandano questo approccio, poi- p-
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ché una struttura operativa chiara favorisce una gestione
ottimale delle attivita. Il personale clinico che revisiona
e interpreta le trasmissioni deve possedere competenze
certificate, acquisite tramite formazione o percorsi spe-
cifici. La qualificazione professionale ¢ essenziale per
garantire qualitd e aderenza alle evidenze scientifiche.
A tale scopo, sono raccomandati audit periodici e pro-
grammi di miglioramento continuo.

Le responsabilita operative sono distribuite in base
alle funzioni: medici, infermieri specializzati e tecnici
gestiscono trasmissioni, alert, comunicazione con i
pazienti e programmazione dei dispositivi; il perso-
nale non sanitario supporta attivita amministrative e
logistiche, arruolamento, connettivita, aggiornamento
piattaforme e, se previsto, #riage dei dati.

La crescente mole di trasmissioni programmate e non
programmate richiede un adeguamento delle risorse: la
gestione di 1.000 pazienti necessita di almeno 3 Full-
Time Equivalent (FTE, Equivalente a Tempo Pieno)
clinici e amministrativi, con variazioni legate al tipo di
device e alla quota di trasmissioni non programmate,
spesso associate a necessita di interventi tempestivi. La
gestione dei dati include sorveglianza dei parametri,
valutazione di eventi clinici, comunicazione con il team
curante, documentazione e rendicontazione, attiviti che
devono seguire un workflow strutturato e tracciabile. Un
controllo remoto efficace richiede una risposta rapida e
organizzata agli alert, che possono indicare eventi clinici
o problemi tecnici: la tempestivita nella loro gestione ¢
direttamente collegata agli esiti dei pazienti e rappresen-
ta una responsabilita centrale del team. |

Dichiarazione sui conflitti di interesse

Gli autori dichiarano che non esiste alcun potenziale conflitto
di interesse o alcuna relazione di natura finanziaria o personale
con persone o con organizzazioni, che possano influenzare in
modo inappropriato lo svolgimento e i risultati di questo lavoro.
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TAKE HOME MESSAGES

Il monitoraggio remoto dei dispositivi cardiaci
impiantabili migliora la qualita dell’assistenza,
riducendo visite e ricoveri attraverso una sorve-
glianza continua e tempestiva.

Il rispetto dei Regolamenti europei (GDPR, MDR, Al
Act) & fondamentale per garantire sicurezza, privacy
e responsabilita nella gestione dei dati e dei DCI.

L'organizzazione clinica e la formazione del perso-
nale sono essenziali per un uso efficace e sicuro
della telemedicina, assicurando standard di cura
uniformi e sostenibili.
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INTERVENTO NUTRIZIONALE

NELLA MODULAZIONE IMMUNO-METABOLICA
IN UOMINI E DONNE CON SINDROME
METABOLICA E DIABETE DI TIPO 2

Giulia Zanchi, Alessia Tammaro, Valentina Monteleone, Beatrice Scazzocchio,
Annalisa Silenzi, Carmela Santangelo, Massimo D’Archivio e Rosaria Vari

Centro di Riferimento per la Medicina di Genere, ISS

RIASSUNTO - Il Centro di Riferimento per la Medicina di Genere dell'lstituto Superiore di Sanita coordina uno studio,
in collaborazione con I'Ospedale Fatebenefratelli Gemelli Isola, che indaga l'effetto combinato di una dieta arricchita in
flavonoidi e fibre e una terapia farmacologica con analoghi del Glucagon-Like Peptide-1 su inflammazione, stress ossida-
tivo e funzione epatica in soggetti con sindrome metabolica e diabete di tipo 2 con particolare attenzione alle differenze
di risposta legate al sesso biologico.

Parole chiave: sindrome metabolica; diabete mellito di tipo 2; polifenoli

SUMMARY (Nutritional intervention on inflammatory modulation in women and men with metabolic syndrome and type 2
diabetes) - The Center for Gender Specific Medicine of the Istituto Superiore di Sanita (National Institute of Health in Italy)
is coordinating a study, in collaboration with the Fatebenefratelli Gemelli Isola Hospital, investigating the combined
effect of a diet rich in flavonoids and fibers and pharmacological therapy with Glucagon-Like Peptide-1 analogues on
inflammation, oxidative stress, and liver function in subjects with metabolic syndrome and type 2 diabetes, with par-

ticular emphasis on sex-based differences.

Key words: metabolic syndrome; type 2 diabetes mellitus; polyphenols

beatrice.scazzocchio@iss.it

a sindrome metabolica (MS) e il diabete di tipo

2 (T2D) rappresentano importanti emergenze

sanitarie globali, interessando circa un quarto
della popolazione mondiale. La MS ¢ caratterizzata
dalla coesistenza di tre condizioni tra obesita addomi-
nale, iperglicemia, dislipidemia e ipertensione, condi-
zioni che aumentano il rischio di T2D, malattie cardio-
vascolari e steatosi epatica non alcolica (Non-Alcoholic
Fatty Liver Disease, NAFLD), spesso evolutiva in stea-
toepatite non alcolica (Non-Alcoholic SteatoHepatitis,
NASH) e cirrosi (1).

Le differenze di genere nella prevalenza e nella fisio-
patologia della MS sono ben documentate e si accentua-
no con l'eta: negli uomini prevale 'accumulo di grasso
viscerale e un maggiore stato inflammatorio, mentre
nelle donne in menopausa, la riduzione degli estrogeni
favorisce la redistribuzione del grasso nel compartimen-
to viscerale, aumentando il rischio di MS e T2D.

Dal punto di vista patogenetico, I'accumulo di
tessuto adiposo viscerale promuove uno stato infiam-
matorio cronico di bassa intensitd, con rilascio di

Not Ist Super Sanita 2026,39(3):13-15

citochine pro-infiammatorie e aumento dello stress
ossidativo, che concorrono allo sviluppo dell'insulino-
resistenza (2).

La gestione della MS e del T2D richiede un
approccio integrato, che combini terapia farmacolo-
gica e interventi sullo stile di vita. Gli analoghi del
Glucagon-Like Peptide-1 (GLP-1) rappresentano una
strategia innovativa, capace di migliorare la sensibilita
insulinica, favorire la perdita di peso e migliorare
la funzionalita epatica (3). Parallelamente, la dieta
mediterranea, ricca di fibre, polifenoli e acidi grassi
insaturi, ha mostrato effetti benefici sul metabolismo,
sull'infiammazione e sullo stress ossidativo, grazie alle
proprieta antinflammatorie e antiossidanti dei flavo-

noidi (4) (Figura 1).

Il Progetto

Alla luce di queste evidenze, il Progetto coordinato
dal Centro di Riferimento per la Medicina di Genere
dell'Istituto Superiore di Sanita in collaborazione con »
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Polifenoli e fibre

Infiammazione

Figura 1 - Ruolo antinfiammatorio e antiossidante di polifenoli e fibre

I'Ospedale Fatebenefratelli Gemelli Isola, si focalizza
sull’analisi degli effetti combinati di una dieta arricchita
in flavonoidi e fibre, e del trattamento con analoghi del
GLP-1 in soggetti con MS e T2D. Lobiettivo ¢ valutare
come tale approccio possa migliorare i parametri infiam-
matori, ossidativi e immunologici, e se la risposta al trat-
tamento possa differire in relazione al sesso biologico.
Lo studio é& strutturato come caso-controllo
(Figura 2) della durata di 8 mesi e prevede I'arruola-
mento di 60 soggetti obesi (BMI >30 kg/m?), di eta
superiore a 55 anni, affetti da MS e T2D ben control-

lato (HbAlc <8%), gia in trattamento con analoghi

del GLP-1 da almeno 6 mesi. I soggetti, equamente

suddivisi tra uomini e donne, sono stati randomizzati

in due gruppi sperimentali:

® oruppo A (Diet-a): dieta ipocalorica standard, con-
forme alle linee guida italiane per il trattamento
del diabete;

® oruppo B (Diet-b): dieta arricchita in fibre (45-50
g/die) e polifenoli (>200 mg/die), con modifiche
mirate rispetto alla dieta standard per incrementare
Iassunzione di alimenti ricchi di questi nutrienti.

Uomo/donna, rapporto 1:1 Diet-b
Classe di eta
>55 anni, con MS? e T2DP

in trattamento con analoghi di GLP-1

(a) MS: sindrome metabolica o
(b) T2D: diabete di tipo 2 °

[+) a_n q
Reclutamento :&0‘ Inizio dieta
n. pazienti % Diet-a
60 Fibre: 30-40 g/die
Sesso

Flavonoidi: <100 mg/die

Fibre: 45-50 g/die
Flavonoidi: >200 mg/die

Analisi effettuate al TO e T1

Parametri immuno-metabolici e ossidativi

e Leptina, Adiponectina, Interleuchine pro-inflammatorie

Valutazione della risposta immunitaria attraverso I'analisi di monociti e linfociti
Dosaggio del glicerolo libero

Dosaggio degli acidi grassi liberi (FFA)

Saggio delle specie reattive dell'ossigeno

Composizione corporea e stile di vita

e Valutazione della massa magra e grassa
Monitoraggio delle abitudini alimentari
Monitoraggio dell'attivita fisica

Fine periodo di dieta

Figura 2 - Disegno sperimentale del Progetto
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Intervento nutrizionale nella modulazione immuno-metabolica in pazienti con sindrome metabolica e diabete di tipo 2

Entrambi i gruppi sono stati incoraggiati a svolgere
almeno tre sessioni settimanali di camminata veloce
della durata di 30 minuti. Lattivita fisica rappresenta
una componente essenziale dell'intervento, in quanto
costituisce un efficace coadiuvante nel miglioramento
della sensibilita insulinica e nella riduzione dello stato
infiammatorio (2).

Laderenza alla dieta e all’attivicd fisica ¢ stata
monitorata settimanalmente tramite telefonate di
recall, finalizzate a garantire un supporto costante e a
valutare la compliance dei partecipanti. Le valutazioni
cliniche e biochimiche sono state eseguite all’inizio
(TO) e alla fine (T1) dello studio, includendo 'analisi
di parametri infiammatori, ossidativi e immunologici,
la valutazione della composizione corporea e della
funzionalit epatica.

Conclusioni

Le analisi preliminari sul plasma di 24 soggetti
(rapporto uomini/donne = 1:1) hanno evidenziato,
al tempo basale (T0), livelli pit elevati di TNF-a,
adiponectina e glicerolo nelle donne, mentre gli
uomini presentavano valori maggiori di parametri
legati allo stress ossidativo (p <0,05). Nei dati rac-
colti al tempo T1 su un sottogruppo di 8 soggetti,
I'intervento nutrizionale (Diet-b) ha mostrato effetti
positivi sul metabolismo e sull'infiammazione, con
aumento di adiponectina e glicerolo e riduzione dei
markers inflammatori e ossidativi, suggerendo un
miglioramento dello stato metabolico in entrambi i
sessi rispetto alla Diet-a.

In conclusione, il lavoro conferma differenze di
genere nei profili immuno-metabolici di soggetti
con MS e T2D. Laderenza a una dieta mediterranea
arricchita in fibre e flavonoidi appare in grado di
migliorare lo stato infiammatorio e metabolico, con
benefici differenti in uomini e donne, aprendo la stra-

da a strategie terapeutiche personalizzate che integrino
approcci farmacologici e nutrizionali per una gestione

pil efficace e sicura della MS e del T2D. [ |

Dichiarazione sui conflitti di interesse

Gli autori dichiarano che non esiste alcun potenziale conflit-
to di interesse o alcuna relazione di natura finanziaria o persona-
le con persone o con organizzazioni, che possano influenzare in
modo inappropriato lo svolgimento e i risultati di questo lavoro.
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Quali differenze si osservano tra uomini e donne
con sindrome metabolica e diabete di tipo 2?

Le donne mostrano livelli piu alti di adiponectina, gli-
cerolo e parametri inflammatori, indicando uno stato
inflammatorio pil marcato, mentre gli uomini presen-
tano valori piu elevati di markers di stress ossidativo.

Quali sono i benefici di una dieta ricca di flavonoi-
di e fibre?

Riduce inflammazione e stress ossidativo, migliora
sensibilita insulinica e regolazione metabolica, con-
tribuendo a rallentare la progressione della sindrome
metabolica e del diabete.

Come influenzano le differenze di sesso la risposta
alla dieta?

Non sono emerse differenze significative tra uomini e
donne nei trattamenti integrati, se non per alcuni mar-
catori specifici, suggerendo la necessita di ulteriori studi.

Quali opportunita apre la medicina di genere nella
gestione delle malattie metaboliche?

Considerare le differenze biologiche, ormonali e meta-
boliche tra sessi permette di personalizzare meglio la
terapia, aumentando i benefici e riducendo gli effetti
collaterali.
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Rapporti ISTISAN 25/32 22,
Sistema trasfusionale italiano 2024: W
dati di attivita, emovigilanza e sorveglianza epidemiologica. I,

L. Catalano, V. Piccinini, I. Pati, F. Masiello, U. La Rocca, L. Teofili. 2025, iii, 88 p. (in inglese) EPIDEMIOLOGIA
E SANITA PUBBLICA

La rilevazione dei dati di attivita del sistema trasfusionale italiano avviene, dal 2009, mediante il Sistema
Informativo dei Servizi TRAsfusionali. | dati raccolti su base nazionale rispondono anche al debito informativo internazionale.
Nel presente rapporto sono forniti i dati di attivita, di emovigilanza e sorveglianza epidemiologica del sistema trasfusionale

italiano per I'anno 2024. direzione.cns@iss.it - segreteriagenerale.cns@iss.it
22, Rapporti ISTISAN 25/33
";‘} Progetto PanSIMEX: esercizi di simulazione per la preparedness
N per patogeni a potenziale pandemico in Italia.
EPIDEMIOLOGIA A cura di F. Riccardo, C. Robbiati, D. Mipatrini, S. Pilati. 2025, v, 43 p.
E SANITA PUBBLICA

Gli esercizi di simulazione (Simulation Exercises, SimEx) rappresentano uno strumento centrale per rafforzare la preparedness dei
sistemi sanitari di fronte a minacce epidemiche e pandemiche. Vengono descritte e analizzate le principali esperienze di SimEx in
sanita pubblica realizzate in Italia e raccolte nell'ambito del progetto PanSIMEX. Le attivita includono esercitazioni nazionali, regiona-
li e intersettoriali, basate su scenari di patogeni a trasmissione respiratoria e alimentare. | SimEx consentono di testare piani pande-
mici, chiarire ruoli e responsabilita, rafforzare il coordinamento tra livelli istituzionali e settori diversi, e identificare aree prioritarie di
miglioramento. Le lezioni apprese evidenziano l'importanza di una progettazione rigorosa, della formazione continua dei facilitatori
e della continuita delle esercitazioni come elemento strutturale della preparedness epidemica/pandemica nazionale. simex@iss.it

Rapporti ISTISAN 25/34 -®
. . R : *%
Sistema di Fitosorveglianza in Italia: attivita, risultati e prospettive future. \O;‘f’
F. Menniti-Ippolito, I. Ippoliti, S. Di Giacomo, R. Da Cas, G. Marano, P. Ruggeri, E. Salvi, A. Annunziata, R. Gargiulo, .
A.A. Pastorelli, C. Boniglia, P. Stacchini, F. Firenzuoli, P.A. Moro, U. Moretti, G. Mazzanti. 2025, 66 p. EPIDEMIOLOGIA
. .. . T oy e s . . E SANITA PUBBLICA
Negli ultimi anni, a fini di benessere, molte persone hanno consumato prodotti di origine naturale, in particolare

integratori alimentari, percepiti come sicuri ma, a volte, il loro utilizzo puo essere fonte di effetti avversi. Dal 2002

presso l'lstituto Superiore di Sanita (ISS) vengono raccolte e valutate le segnalazioni spontanee di sospette reazioni avverse a pro-
dotti di origine naturale attraverso la piattaforma VigiErbe (https://www.vigierbe.it/) nel rispetto della privacy secondo normativa
vigente. Al 31-12-2024 sono pervenute oltre 3.600 segnalazioni e gli integratori alimentari rappresentano il 70% del totale. L'ISS ha
divulgato i risultati ottenuti con finalita esclusivamente di ricerca mediante pubblicazioni sia su riviste scientifiche accreditate, sia su
pagine web in siti istituzionali per individuare possibili rischi emergenti dovuti al consumo di tali prodotti. ilaria.ippoliti@iss.it

Gli ISTISAN Congressi sono disponibili in italiano all'indirizzo www.iss.it/istisan-congressi

ISTISAN Congressi 26/C2

{:? Conferenza Finale. Demenza nei migranti che vivono in Italia: sviluppo e implementazione
di modelli clinici e assistenziali sensibili alle diversita. Roma, 27 marzo 2026. Riassunti.

A cura dil. Bacigalupo, F. Sciancalepore, E. Salvi, B. Contoli e M. Canevelli. 2026, vii, 47 p. (in inglese)

Siriportano i lavori che verranno presentati alla Conferenza Finale Demenza nei migranti che vivono in Italia: sviluppo e implementa-
zione di modelli clinici e assistenziali sensibili alle diversita. La Conferenza si articola in cinque sessioni: nella prima si presenteranno
contributi sulle diversita nell'ambito delle strategie di sanita pubblica e globale rivolte alla demenza e all’ invecchiamento, la secon-
da sara dedicata all'epidemiologia della demenza nei migranti, nella terza si affrontera il tema della valutazione della demenza nei
migranti e in individui culturalmente diversi, nella quarta il focus sara posto sulla valutazione cognitiva e funzionale cross-culturale,
nella quinta si presenteranno le esperienze dal mondo reale sull'assistenza ai migranti affetti da demenza.  emanuela.salvi@iss.it
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La relazione di cura come risorsa nel percorso sanitario dei pazienti,
col Progetto Perla un “bollino” a 34 strutture che la valorizzano

Un “bollino” di qualita per aver riservato all'interno della propria pratica
clinica attenzione e risorse alla relazione di cura. E quello attribuito oggi PROGETTO PERLA

a 34 Centri sulla base della valutazione di piu di 1.600 pazienti in 9 Regioni

italiane durante il Convegno “La cura a misura di persona’, che si e svolto il LA CURA A MISURA DI PERSONA
12 marzo 2026 presso |'Istituto Superiore di Sanita (ISS).

Il Progetto Perla, promosso dall’Associazione CuraPerlaPersona, € la prima
certificazione che valuta la qualita della relazione e della comunicazione
nei reparti e nei servizi sanitari attraverso la valutazione dell'esperienza
diretta delle persone. Perla si avvale del contributo metodologico di un
Board scientifico che include, tra gli altri, I'ISS, Agenas (Agenzia nazionale
per i servizi sanitari regionali), Simen (Societa italiana di medicina narra-
tiva), Ordini degli infermieri e dei medici, Federazione Italiana Aziende
Sanitarie e Ospedaliere, Uniamo - Federazione italiana delle malattie rare e
Cittadinanzattiva.

“Negli ultimi anni - sottolinea Rocco Bellantone, presidente dell'ISS - il

Servizio Sanitario Nazionale é chiamato a confrontarsi con trasformazioni profonde: 'aumento delle condizioni croniche,
I'invecchiamento della popolazione, I'innovazione scientifica e tecnologica, ma anche il cambiamento delle aspettative delle
persone e delle comunita. In questo contesto diventa sempre piti importante interrogarsi non soltanto su quali interventi offrire,
ma anche su come i sistemi sanitari riescano ad accompagnare le persone nei loro percorsi di cura, garantendo qualita, appro-
priatezza ed equita. Llstituto Superiore di Sanita, in quanto ente pubblico di ricerca del Servizio Sanitario Nazionale, € impegna-
to a contribuire a questi processi non solo attraverso la produzione di evidenze scientifiche, ma anche sostenendo iniziative e
strumenti che possano favorire il miglioramento continuo della qualita dei servizi. In questo contesto si collocano anche diverse
attivita dellIstituto dedicate alla promozione di approcci che valorizzano la dimensione relazionale nei percorsi di cura, come
quelle sviluppate dal Laboratorio di Health Humanities, che da anni integra ricerca, formazione e comunicazione per promuo-
vere una visione della salute attenta alle relazioni tra persone, professionisti e contesti di cura”.

“Molte strutture sanitarie - aggiunge Andrea Piccioli, Direttore dell'ISS - hanno scelto di partecipare al percorso di valutazione
previsto dal progetto Perla, accettando di confrontarsi anche con il punto di vista dei pazienti. Non e un passaggio scontato.
Significa riconoscere che un servizio sanitario non si valuta soltanto attraverso indicatori clinici e organizzativi, ma anche attra-
verso il punto di vista delle persone che lo attraversano ogni giorno: una prospettiva che sempre piti spesso integra i sistemi di
valutazione e di governo dei servizi”

“La cura - rileva Amalia Egle Gentile, responsabile del laboratorio di Health Humanities dell’ISS - é sempre un processo
complesso, che coinvolge conoscenze, organizzazioni, tecnologie, ma anche esperienze, emozioni e significati. Ed é proprio nella
capacita di tenere insieme queste dimensioni che si gioca una parte importante del futuro dei sistemi sanitari.”

Primo piano pubblicato il 12 marzo 2026, ripreso da:
Ansa, Messaggero Veneto Udine, Il Nuovo Corriere di Roma e del Lazio, LUEdicola, Quotidiano di Bari, ansa.it, corriere.it,
quotidianosanita.it, agendir.it, lapresse.it, RAINEWS.it
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Notiziaria

Nei prossimi numeri:
y Joint Action PrISMA e Joint Action SAMIRA: Iimpegno dell’ISS
Dolce inganno: gli zuccheri nascosti negli alimenti di tutti i giorni

Sole e vitamina D: indicazioni anche dalle App?
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