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Centro Operativo AIDS  dell’Isti-
tuto Superiore di Sanità, in col-
laborazione con la Commissio-
ne Nazionale AIDS, ha deciso
di intraprendere uno studio e-
steso a tutto il territorio nazio-

allo stato immunitario degli
individui con infezione da HIV.

Data l’importanza che la
terapia antiretrovirale e la pro-
filassi delle infezioni opportu-
nistiche rivestono nell’evolu-
zione dell’infezione da HIV, il

e prime raccoman-
dazioni per l’uso
della zidovudina
(AZT) in pazienti

con infezione da HIV o AIDS
sono state emanate nel 1987
negli Stati Uniti. Da allora, la
pubblicazione di studi con ri-
sultati contrastanti sull’effetti-
va capacità di allungare la so-
pravvivenza con un uso preco-
ce della AZT ha creato perples-
sità nell’approccio terapeutico
del paziente HIV positivo. La
recente disponibilità di nuovi
farmaci, e l’evidenza di mag-
giore efficacia mediante un uso
combinato, ha ridato fiducia ai
trattamenti antiretrovirali.

Oltre che con la terapia
antiretrovirale, una sostanziale
riduzione nella morbidità e

mortalità, e probabilmente una
riduzione dei costi, può essere
ottenuta con l’uso appropriato
della profilassi contro le infe-
zioni opportunistiche, in parti-
colare contro la polmonite da
Pneumocystis carinii (PCP).

Nonostante diversi studi
abbiano valutato l’efficacia di
tali strategie preventive, le in-
formazioni sulla frequenza e i
determinanti dell’uso delle te-
rapie antiretrovirali e della pro-
filassi contro l’insorgenza delle
infezioni opportunistiche pri-
ma della diagnosi di AIDS sono
scarse. In Italia, per esempio,
non esistono a livello nazionale
dati sulla frequenza dell’uso di
tali terapie e sui fattori che in-
fluenzano la scelta di iniziare, e
quando, tali terapie in rapporto

L

Terapia antiretrovirale e profilassi
delle infezioni opportunistiche
prima della diagnosi di AIDS

in Italia: risultati di uno studio
condotto sui casi diagnosticati

tra gennaio e marzo 1995
a cura del Centro Operativo AIDS (COA)

dell'Istituto Superiore di Sanità

Sommario

1

Terapia antiretrovirale e profilassi
delle infezioni opportunistiche
prima della diagnosi di AIDS in Italia:
risultati di uno studio
condotto sui casi diagnosticati
tra gennaio e marzo 1995
a cura del Centro Operativo AIDS (COA)

dell'Istituto Superiore di Sanità

Lo studio delle malformazioni congenite
a livello nazionale ed europeo
24a Conferenza della
European Teratology Society
Roma, 2-5 settembre 1996

Annali dell'Istituto Superiore di Sanità 8

6



,

2 Notiziario

➎

nale al fine di valutare la fre-

quenza dell’uso delle terapie

antiretrovirali e la profilassi del-

le infezioni opportunistiche,

prima della diagnosi di AIDS.

In secondo luogo, lo studio si è

proposto anche l’obiettivo di

identificare potenziali determi-

nanti del loro uso, tra cui sesso,

età, anno del primo test positi-

vo, modalità di trasmissione e

regione di residenza.

Nel dicembre 1994, con-

giuntamente alla scheda di rac-

colta dati per la notifica di caso

di AIDS, è stato inviato un que-

stionario postale sull’uso delle

terapie antiretrovirali e sulla

profilassi delle infezioni op-

portunistiche a tutti i medici

che avevano notificato uno o

più casi al Registro nazionale

AIDS nel periodo gennaio-giu-

gno 1994. In aggiunta alle ca-

ratteristiche generali dei casi che

sarebbero stati diagnosticati tra

gennaio e marzo 1995, si chie-

deva di compilare il questiona-

rio comprendente informazio-

ni su: data dell’ultimo test siero-

logico negativo e del primo po-

sitivo per l’infezione da HIV;

prima misurazione dei CD4+;

storia dettagliata dell’uso dei

farmaci antiretrovirali prima

della diagnosi di AIDS; nume-

ro di cellule CD4+ e presenza di

segni e/o sintomi all’epoca del-

la prima somministrazione

terapeutica. Informazioni simili

sono state richieste per i farma-

ci usati per la prevenzione pri-

maria delle infezioni opportu-

nistiche, con una particolare at-

tenzione all’uso del trimethro-

prim-sulfametoxazolo (TMP-

SMX), della pentamidina, del

dapsone e della pirimetamina

per la profilassi della PCP;

rifabutina e isoniazide per la

prevenzione, rispettivamente,

delle infezioni da Mycobacterium

avium e da Mycobacterium

tuberculosis. Date le specifiche

raccomandazioni riguardanti la

profilassi per queste ultime due

patologie, e l’esiguo numero dei

pazienti trattati, non è stata ef-

fettuata l'analisi per la valuta-

zione dei determinanti di utiliz-

zo.

Informazioni concernenti

l’uso di farmaci per la terapia

antiretrovirale e per la preven-

zione delle infezioni opportu-

nistiche sono state ottenute per

878 (66,4%) dei 1.323 casi dia-

gnosticati nel primo trimestre

del 1995. In Tabella 1 sono illu-

strate le caratteristiche generali

e la proporzione di individui

che hanno ricevuto terapie

antiretrovirali o farmaci per la

profilassi primaria delle infe-

zioni opportunistiche prima

della diagnosi di AIDS. E’ inte-

ressante notare che, mentre per

il 51% dei casi la sieropositività

per l’infezione da HIV era stata

documentata prima del 1991,

232 individui (26%) erano ve-

nuti a conoscenza della loro

sieropositività poco prima del-

la diagnosi di AIDS, cioè nel

1994 o nei primi mesi del 1995.

In 31 casi (3%) la diagnosi di

AIDS e la data del primo test

positivo coincidevano.

E’ da osservare che nella

popolazione in studio erano

inclusi anche 12 casi pediatrici

(cioè, con meno di 13 anni di

età). Date le peculiarità e il bas-

so numero di tali casi essi non

sono stati inclusi nelle successi-

ve analisi statistiche.

Prima della diagnosi di

AIDS, 447 pazienti (51%) sono

stati sottoposti a terapia anti-

retrovirale (Tabella 1). Il 59% di

questi 447 casi aveva ricevuto

AZT in regime di monoterapia,

il 4% era stato trattato solamen-

te con didanosina (DDI), e una

quota ancora minore con altri

farmaci (ad esempio, stavudina

e zalcitabina). E’ da notare, inol-

tre, che 156 su 447 (35%) indivi-

dui trattati con farmaci anti-

retrovirali avevano ricevuto sia

AZT che DDI: nel 94% di tali

casi, i due farmaci erano stati

impiegati in modo alternato,

con il DDI in genere usato dopo

la AZT.

Complessivamente, 343 casi

(39%) hanno ricevuto un tratta-

mento profilattico contro la PCP

(Tabella 1). Il TMP-SMX è risul-

tato essere il farmaco più fre-

quentemente usato per la pre-

venzione della PCP (riportato

nel 53% dei 343 casi trattati),

mentre la pentamidina da sola

è stata impiegata nel 29% dei

casi. L’uso di altri tipi di farma-

ci, riportato da 158 persone

(18%), comprendeva l’alternan-

za di TMP-SMX e pentamidina,

il dapsone, la pirimetamina, il

cortisone e il metakelfin.

E’ inoltre da osservare che

303 persone (il 35% del presen-
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Tabella 1. - Caratteristiche generali di 878 casi di AIDS diagnosticati tra gennaio e marzo
1995, in base all’effettuazione della terapia antiretrovirale o della profilassi per la PCP prima
della diagnosi di AIDS, Italia 1995

Terapia Pofilassi Totale
antiretrovirale PCP

N. % N. % N.

Età
­ 12 5 41,7 4 33,3 12
13-29 87 46,3 65 34,6 188
30-34 202 59,4 160 47,1 340
35-39 85 47,2 62 34,4 180
¯40 68 43,0 52 32,9 158

Sesso
Uomini 340 50,0 268 39,4 681
Donne 107 54,3 75 38,1 197

Categoria di trasmissione
Tossicodipendenti 302 57,0 240 45,3 530
Omosessuali 54 41,9 34 26,4 129
Eterosessuali 61 45,5 45 33,6 134
Emofilici/trasfusi 2 20,0 2 20,0 10
Materno-fetale 5 41,7 4 33,3 12
Non definita 23 36,5 18 28,6 63

Area di residenza*
Nord 278 55,6 216 53,2 500
Centro 96 50,0 79 41,2 192
Sud 66 40,2 42 25,6 164
Estero/sconosciuta 7 31,8 6 27,3 22

Anno di primo test positivo per HIV
­ 1987 192 67,4 143 50,2 285
1988-1990 105 63,2 83 50,0 166
1991-1993 108 68,3 85 53,8 158
1994-1995 30 12,9 24 10,3 232
Sconosciuto 12 32,4 8 21,6 37

Totale 447 50,9 343 39,1 878

   * Nord = Piemonte, Valle D’Aosta, Lombardia, Trentino-Alto Adige, Veneto, Friuli-Venezia Giulia, Liguria ed Emilia-
Romagna; Centro = Toscana, Umbria, Marche, Lazio, Abruzzo e Molise; Sud = Campania, Puglia, Basilicata, Calabria,
Sicilia e Sardegna

te gruppo) hanno ricevuto sia

la terapia antiretrovirale che la

profilassi primaria contro la

PCP, mentre 391 individui
(44,5%) non sono stati sottopo-
sti ad alcuno dei due tratta-
menti. La proporzione di indi-
vidui non sottoposti ad alcuna
forma di terapia variava dal-
l’85% tra coloro il cui primo test
sierologico positivo per HIV
era stato fatto in prossimità
della diagnosi di AIDS (cioè
nel 1994-1995) al 27% in quelli

che sapevano di essere sie-
ropositivi fin dal 1987 o pri-
ma. Meno dell’1% dei casi di
AIDS inclusi nel presente stu-
dio aveva ricevuto una tera-
pia profilattica contro le infe-
zioni da Mycobacterium avium
o da Mycobacterium tuber-

colosis. Data l’esiguità di tali
casi, essi non sono stati presi
in considerazione nelle anali-
si successive.

Per quanto riguarda lo stu-
dio dei determinanti, i risultati

dell’analisi multivariata hanno
mostrato che individui con fat-
tore di rischio sessuale (omo-
sessuali maschi ed eterosessua-
li) avevano una probabilità di
circa 1,5 volte superiore di aver
iniziato il trattamento antiretro-
virale rispetto ai tossicodipen-
denti. Una minor probabilità di
trattamento appariva tra colo-
ro che risiedevano nelle regioni
del Sud Italia o all’estero. Va
precisato tuttavia che tale ag-
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gregazione geografica (cioè
Nord, Centro, Sud) esprime
parzialmente il peso delle sin-
gole regioni incluse. Un simile
quadro emergeva in relazione
alla profilassi primaria per la
PCP. Sia per la terapia antire-
trovirale che per la profilassi
della PCP, la probabilità più
bassa di iniziare tali trattamen-
ti è stata registrata nei casi ve-
nuti a conoscenza del loro stato
di sieropositività poco tempo
prima della diagnosi di AIDS,
cioè nel 1994 o nei primi mesi
del 1995.

In conclusione, i risultati di
questa indagine hanno eviden-
ziato che circa la metà dei casi
italiani di AIDS diagnosticati
all’inizio del 1995 non aveva
ricevuto, prima della diagnosi,
un trattamento antiretrovirale
e il 60% non aveva ricevuto
alcun trattamento per la pre-
venzione primaria delle infe-
zioni opportunistiche.

Questa apparente carenza
nella somministrazione di tera-
pie potenzialmente efficaci nel
ritardare l’insorgenza della
malattia conclamata, registrata
soprattutto nelle regioni del Sud
Italia e nei tossicodipendenti,
può essere in parte attribuita
ad una tardiva conoscenza del
proprio stato di sieropositività
(circa il  23% dei casi di AIDS
inclusi in questo studio ha sco-
perto di essere sieropositivo
poco prima della diagnosi di
AIDS, mentre circa il 3% con-
temporaneamente alla  diagno-
si stessa). Inoltre, è possibile
che i risultati discordanti emer-
si da alcuni importanti studi

clinici controllati (ad esempio il
Concorde), possano aver influ-
ito sulle strategie terapeutiche
dei medici scoraggiando l’uso
della AZT.

La recente disponibilità di
combinazioni di nuovi farmaci
apparentemente molto efficaci
suggerisce la ripetizione a tem-
pi brevi di un'indagine (cam-
pionaria, per abbreviare i tem-
pi di realizzazione) al fine di
valutare eventuali modificazio-
ni nella frequenza d’uso della
terapia antiretrovirale e della
profilassi per le maggiori infe-
zioni opportunistiche.

Si ringraziano i seguenti medici
per aver collaborato allo studio:
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za), DI GREGORIO P. (Catania),
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Nota: L’elenco è in ordine decre-
scente in base al numero di casi
segnalati al Registro nazionale
AIDS. Ci scusiamo per eventuali
imprecisioni ed errori nei nomi
riportati in elenco, e per eventuali
omissioni.

Il resoconto è stato curato da:
Patrizio Pezzotti, Diego Serraino,
Pier Angela Napoli, Maria Dorruc-
ci e Giovanni Rezza. L’indagine è
stata resa possibile grazie al sup-
porto tecnico di: Roberta Urciuoli,
Manuela Zazzara, Micaela Zi-
gnani, Claudia Meduri e Stefano
Boros.

Si ringraziano per gli utili
suggerimenti il Prof. Elio Guz-
zanti, Stefano Vella e gli altri mem-
bri della Commissione AIDS.
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Organizzazione
Mondiale della Sa-
nità individua il mi-
glioramento della
qualità della vita

della madre e del bambino
come uno degli obiettivi sani-
tari prioritari a livello mondia-
le. La realizzazione di tale obiet-
tivo richiede strategie ed ap-
procci differenti nei paesi indu-
strializzati rispetto a quelli in
via di sviluppo.

Negli ultimi anni la frequen-
za in Europa delle malforma-
zioni e patologie congenite, e
dei disturbi dello sviluppo in
generale, è rimasta sostanzial-
mente invariata; per contro, si è
assistito ad un costante calo dei
problemi di gravidanza e della
mortalità neonatale e infantile
dovuti a malattie infettive e cat-
tive condizioni igieniche.

Il "peso" dei difetti congeni-
ti in termini sia sociali che nu-
merici è spesso sottovalutato
dall'opinione pubblica, che ge-
neralmente è più informata su
altri problemi sanitari con mag-
giore ricaduta nell'ambito dei
mezzi di comunicazione di
massa. Tuttavia, i registri delle
malformazioni congenite pre-
senti sia in Italia che in altri
paesi europei indicano un'inci-
denza di anomalie diagnosti-
cabili alla nascita di circa il 2%
dei nati vivi. Come si è già det-
to, la mortalità da infezioni è in
progressiva diminuzione fra i
neonati italiani, ma le malfor-
mazioni congenite rimangono
responsabili di una quota con-
siderevole (tra il 25% e il 45%)
dei casi di morte fra i bambini
entro il primo anno di vita.  E
queste percentuali non inclu-
dono né le malformazioni em-
brionali che si concludono in

aborto spontaneo, contribuen-
do in misura tuttora ignota al
fenomeno dell'abortività pre-
coce, né tantomeno quei distur-
bi dello sviluppo (disfunzioni
neurologiche, ormonali, cardia-
che, ecc.) che vengono sì indotti
durante lo sviluppo intraute-
rino o nel periodo neonatale,
ma che si manifestano clinica-
mente solo dopo qualche anno
di vita o addirittura durante
l'adolescenza.

Un motivo ulteriore per fo-
calizzare maggiormente l'atten-
zione sulle malformazioni con-
genite è dovuto al loro pos-
sibile ruolo come indicatori bio-
logici di rischi ambientali a lun-
go termine riguardanti la po-
polazione in generale. Inciden-
ti quali Seveso o Chernobyl
hanno dimostrato l'importan-
za di un accurato, continuo e
tempestivo controllo della fre-
quenza di malformazioni qua-
le possibile sentinella di im-
provvisi e nocivi mutamenti
della situazione ambientale.

Nell'essere umano sono da
tempo noti alcuni fattori colle-
gati a specifici quadri malfor-
mativi (ad esempio, il consumo
eccessivo di alcolici in gravi-
danza) ed altri, più numerosi,
che aumentano il rischio di al-
cune malformazioni congenite
e/o di ritardi di sviluppo ri-
spetto alla popolazione gene-
rale (ad esempio, il diabete
mellito, elevati livelli di esposi-
zione ambientale a composti di
piombo o a bifenili policlorura-
ti). Tuttavia si stima che circa i
due terzi dei difetti congeniti
siano dovuti all'interazione fra
una predisposizione genetica e
uno o più fattori alimentari e/o
ambientali. Un esempio noto è
l'elevata incidenza di difetti del

tubo neurale in alcune regioni
della Gran Bretagna e dell'Ir-
landa, dovuta all'interazione fra
la carenza di acido folico e vita-
mina B12 nella dieta tradizio-
nale (soprattutto nelle famiglie
a basso reddito) e la predispo-
sizione genetica alla cattiva uti-
lizzazione di tali vitamine.

L'unico approccio sanitario
realmente efficace per i difetti
congeniti è la prevenzione pri-
maria e quindi l'identificazione
dei fattori di rischio attraverso
la collaborazione fra competen-
ze proprie della ricerca di base
e competenze clinico-epide-
miologiche. Infatti, nei casi di
malformazioni gli interventi
sanitari risultano sovente diffi-
cili, se non impossibili, e l'assi-
stenza al bambino con difetti
congeniti è spesso particolar-
mente costosa.

Con la collaborazione del-
l'Istituto Superiore di Sanità e
del progetto di ricerca "Preven-
zione dei fattori di rischio della
salute materno-infantile", di al-
tri enti di ricerca pubblici (Uni-
versità statale di Milano, ecc.) e
privati, e di alcune regioni
(Emilia-Romagna, Toscana) si
è svolta a Roma, dal 2 al 5 set-
tembre 1996, la 24° Conferenza
della European Teratology So-
ciety (ETS), che ha visto la par-
tecipazione di circa 200 ricer-
catori da paesi europei ed ex-
tra-europei.

Nel corso dell'incontro i pro-
blemi delle malformazioni con-
genite, e dei fattori di rischio
per la riproduzione umana in
generale, sono stati affrontati
da più punti di vista, mettendo
a contatto il genetista, il far-
macologo e il clinico.

Lo studio delle malformazioni congenite
a livello nazionale ed europeo

24a Conferenza della European Teratology Society
Roma, 2-5 settembre 1996

L'
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In particolare, il congresso è
iniziato con un corso intensivo
sui problemi della valutazione
del rischio in tossicologia pre-
natale, con lezioni sui principi
generali della valutazione del
rischio (G.A. Zapponi, ISS), sul-
l'utilizzo delle relazioni dose-
risposta nell'ambito della
tossicologia riproduttiva (R.J.
Kavlock, USEPA) e sui proble-
mi di comunicazione del rischio
(A.R. Scialli, Washington) e,
inoltre, interventi su problemi
specifici quali la valutazione del
rischio applicata a sostanze pre-
senti nell'ambiente (F.M. Sulli-
van, Gran Bretagna) o a fattori
occupazionali (S. Cordier,
INSERM) e la valutazione ri-
schio-beneficio dei farmaci (R.
Stahlmann, Berlino).

Successivamente si sono
svolti i seguenti simposi:

- Malformazioni oculari
(embriologia e genetica, S. Pel-
le, Szeged; teratogenesi chimi-
ca, R.J. Kavlock, USEPA; epide-
miologia, R. Tenconi, Padova;
follow-up clinico di anomalie
rilevate alla nascita, K. Ström-
land, Göteborg).

- Problemi di estrapolazione
dai modelli animali all'essere
umano (modelli nel topo di ma-
lattie genetiche umane, C.
Brannan, University of Florida,
e A.P. Read, Manchester; espe-
rienze nell'ambito dell'indu-
stria, D. Beltrame, Pharmacia
& Upjohn, Nerviano - MI; pos-
sibile utilizzo dei dati sperimen-
tali da parte degli epidemiologi,
A.R. Scialli, Washington.  Que-

sto simposio è stato parzialmen-
te finanziato dal progetto "Pre-
venzione dei fattori di rischio
della salute materno-infantile").

- Modelli sperimentali di di-
sturbi congeniti dell'apprendi-
mento (effetti delle benzodia-
zepine nei roditori, G. Laviola,
ISS; effetti neurocomportamen-
tali del piombo, G. Winneke,
Düsseldorf; deficit di apprendi-
mento nei primati non umani
in seguito ad esposizione ad
inquinanti ambientali, D. Rice,
Ottawa).

Un aspetto importante del-
l'iniziativa è stato il contributo
scientifico (poster e comunica-
zioni orali) da parte di diversi
gruppi italiani appartenenti,
oltre che all'ISS, all'università,
al CNR, al Servizio sanitario
nazionale e all'industria.  Seb-
bene nel nostro paese le energie
si indirizzino in misura ancora
limitata alla ricerca sui difetti
congeniti, la partecipazione ita-
liana è stata apprezzabile in ter-
mini quantitativi e qualitativi,
con particolare interesse per ar-
gomenti quali l'utilizzo di me-
todi "alternativi" (in vitro, ver-
tebrati eterotermi, invertebra-
ti) in tossicologia prenatale, gli
studi sperimentali sullo svilup-
po neurocomportamentale e
l'epidemiologia delle malfor-
mazioni per lo studio di rischi
farmacologici o ambientali.

L'ISS, riconoscendo l'impor-
tanza sanitaria e sociale di tale
aspetto della salute pubblica,
ha avviato linee di ricerca spe-
cifiche sulle malformazioni con-

genite nell'ambito del progetto
"Prevenzione dei fattori di ri-
schio della salute materno-in-
fantile".

Le linee mirano ad integra-
re competenze epidemiologi-
che e di laboratorio con l'obiet-
tivo di contribuire alla soluzio-
ne di problemi per i quali è
necessario un incremento delle
conoscenze, e in particolare ri-
guardano: studio delle malfor-
mazioni congenite in Italia; in-
dicatori precoci degli effetti di
principi attivi di interesse am-
bientale sul prodotto del con-
cepimento; difetti genetici del-
lo sviluppo osseo: sorveglianza
e prevenzione su basi moleco-
lari; tipizzazione delle malfor-
mazioni neurali nell'uomo e
analisi dei fattori patogenetici
mediante modelli sperimentali
di riferimento.

Altre linee di ricerca nel-
l'ambito del progetto riguarda-
no problemi sanitari attinenti
alla prevenzione dei difetti con-
geniti, quali ad esempio il dia-
bete in gravidanza, la toxo-
plasmosi connatale, i fattori di
rischio nella patogenesi delle
forme congenite di ipotiroidi-
smo, ecc.

E' quindi auspicabile che
una delle ricadute del progetto
sia rappresentata dallo stimolo
per un maggiore interesse scien-
tifico in Italia verso la protezio-
ne dei futuri nati.

Alberto Mantovani,
Gemma Calamandrei,

e Amedeo Spagnolo

Gli atti della Conferenza sono reperibili
presso il coordinatore  del Comitato organizzatore locale:

Alberto Mantovani
Laboratorio di Tossicologia Comparata ed Ecotossicologia

Istituto Superiore di Sanità
tel. 06 4990 2529/2565

fax 06 4938 7139
e-mail: alberto at iss.it
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Nell’ambito dell’Unione Europea è necessario assicu-
rare condizioni di parità a tutti i cittadini, in particolare in
termini di protezione della salute. L’esposizione ambienta-
le e occupazionale a un numero sempre maggiore di
sostanze chimiche è un problema di crescente importanza
che richiede l’attuazione di adeguate misure di prevenzio-
ne. Dato l’impatto in termini sanitari ed economici che tali
iniziative possono avere, la loro attuazione è basata su una
valutazione quanto più possibile obiettiva del rischio otte-
nuta tramite studi tossicologici e programmi di moni-
toraggio biologico. In questo ambito, la medicina di labo-

ratorio ha un ruolo decisivo e l’affidabilità e la confrontabilità dei risultati delle analisi di
laboratorio costituiscono un requisito essenziale.

Secondo la normativa internazionale sui temi dell’accreditamento e più in generale della
qualità, i laboratori devono garantire l’affidabilità dei loro risultati implementando un adeguato
sistema di qualità che deve includere la partecipazione a schemi di valutazione esterna di qualità
(VEQ). Nel corso degli anni, schemi di VEQ in medicina occupazionale e ambientale (MAO)
sono stati promossi e sviluppati in molti paesi europei. In Italia, già dal 1983 un gruppo di lavoro
dell’Istituto Superiore di Sanità ha promosso programmi di VEQ in medicina occupazionale e
ambientale, in concomitanza con l’attuazione dei programmi europei di monitoraggio biologico
della popolazione generale contro il rischio di saturnismo.

Gli organizzatori di schemi di VEQ in MAO hanno dovuto risolvere numerosi problemi
specifici tra i quali la preparazione in proprio di adeguati materiali di controllo e la progettazione
di valide strategie per la valutazione delle prestazioni di laboratorio nell’ambito di piccoli gruppi
di partecipanti. E’ nata quindi l’idea di organizzare, con il supporto dell’Unione europea e a
distanza di sei mesi uno dall’altro, due incontri dei responsabili europei di schemi di VEQ come
un primo passo verso una desiderabile armonizzazione delle procedure e confrontabilità dei
risultati a livello europeo.

Come risultato di questi incontri si è costituito un gruppo di lavoro che si propone di definire
standard di prestazioni analitiche specifici per analita, attivare nuovi schemi di VEQ a livello
europeo per sostanze di interesse prioritario e pianificare iniziative di formazione per gli
operatori del settore medico-biologico e chimico-analitico. Si è convenuto, inoltre, di realizzare
questo fascicolo speciale degli Annali per descrivere tutti gli schemi di VEQ in MAO attualmente
operativi nell’ambito dell’Unione Europea. Queste informazioni sono state raccolte in base a un
protocollo prestabilito che includeva: gli analiti e le matrici considerate; le procedure di
preparazione dei materiali, di distribuzione dei campioni, di elaborazione dei risultati e di
valutazione delle prestazioni dei laboratori; le informazioni essenziali per l’adesione allo
schema.

In totale sono state raccolte informazioni su 12 schemi di VEQ operanti in nove dei quindici
paesi europei. In aggiunta, il fascicolo include il rapporto sugli incontri avvenuti a Dublino e a
Roma e contributi volti ad illustrare le attuali possibilità e limitazioni del monitoraggio biologico
ai fini della prevenzione e il ruolo della garanzia di qualità per la medicina di laboratorio in
ambito occupazionale e ambientale. Per quanto riguarda la confrontabilità tra schemi di VEQ
e le possibilità di standardizzazione, sono stati riportati, rispettivamente, i risultati di uno studio
collaborativo promosso dall’Unione Europea e alcune ipotesi di lavoro per l’armonizzazione
anche alla luce dei protocolli proposti dalle organizzazioni internazionali.

Le informazioni raccolte in questo fascicolo costituiscono un punto di riferimento per quanti
sono interessati allo sviluppo della qualità in MAO.

A cura di Gino Morisi


