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@ Il progetto cuore

Coorti di popolazione basate sull'esame di popolazioni sane sequite longitudinalmente

» Obiettivi degli studi longitudinali

« Difficolta per coloro che li conducono (costo e tempo)
« Opportunita nell'utilizzo degli studi longitudinali

Il consenso

« Diffusione dell'informazione

* Accesso ai dati
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® Il progetto cuore Obiettivi

1.Implementare un sistema di sorveglianza degli eventi coronarici e cerebrovascolari

2.Descrivere la distribuzione dei principali fattori di rischio nella popolazione adulta
italiana

3.Valutare il rischio cardiovascolare della popolazione adulta italiana

4. Implementare un piano di formazione per i MMG sull'uso e I'applicazione della
valutazione del rischio cardiovascolare

5.Spiegare il declino della mortalita coronarica negli ultimi 20 anni

6.Aggiornare le carte italiane del rischio cardiovascolare

Progetto 1% del FSN - 1998

S. Giampaoli, L. Palmieri Istituto Superiore di Sanita, Rome
G Cesana, Universitd Milano-Bicocca, Monza,
M. Ferrario, Universita dell'Insubria, Varese

D. Vanuzzo, Centro Prevenzione Cardiovascolare, Udine

S. Panico, Universita Federico II, Napoli




@ il progetto cuore Difficolta’
Rischio Cardiovascolare, uomini e donne di etd 35-69 anni

quanza N Eventi
Uomini 2519 172

Uomini 2192 160
Donne 2274 75
La'hna N Eventi

Uomini 2809 311
Donne 3287 161

Napol | N Eventi
Donne 4943 38

TOTALE N  Eventi Follow-up (q
Uomini 7520 643 9.5

Donne 13127 328 8.0
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® il progetto cuore Difficolta

LINEA-BASE (1983-1996)

Questionario
Sesso
Eta
Abitudine al fumo
Storia di diabete mellito
Storia di coronaropatia (Rose-Q,
ECG-Minnesota)
Familiarita MCV
Terapia anti-ipertensiva

Misurazioni
Pressione arteriosa sistolica e
diastolica
Colesterolo  Totale, HDL,
Trigliceridi

Indice di massa corporea
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FOLLOW-UP

Eventi

Infarto miocardico, morte coronarica, morte
improvvisa, emorragia subaracnoidea e intracerebrale,
trombosi cerebrale, ictus, interventi di
rivascolarizzazione.

Per ciascuna persona ammalata o deceduta fra il
periodo dell'arruolamento e dicembre 2002 sono state
raccolte informazioni da

cartelle cliniche
certificati di morte

archivi dei medici di medicina
generale

Gli eventi sono stati validati secondo i criteri MONICA

Incidenza CHD: 80 (uomini) e 31 (donne) x 10.000 persone-anno
Incidenza Ictus: 24 (uomini) e 13 (donne) x 10.000 persone-anno




@ il progetto cuore
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== o Opportunita

Osservatorio Epidemiologico Cardiovascolare/Health Examination Survey 2008-2012

Campionamento: 220 uomini e donne ogni 1.5 milioni di abitanti,
estratti dalle liste dei residenti e stratificati per eta e sesso

1998-2002 9,712 persone
35-74 anni

2008-2012 9,111 persone
35-79 anni

Esame della popolazione

* Pressione arteriosa (3 misurazioni)

* Prelievo di sangue a digiuno per esami
ematochimici (trigliceridemia, colesterolemia totale e
HDL, glicemia, creatininemia, emocromo)

* Questionario (attivita fisica, abitudine al fumo,
alimentazione, anamnesi patologica, trattamento
farmacologico, familiarita)

* Questionario alimentare - food frequency (EPIC)

* Misure antropometriche (peso, altezza,
circonferenza vita e fianchi)

« ECG, densitometria ossea, spirometria,
monossido di carbonio

* Mini Mental State Examination - > 65 anni

* Raccolta delle urine 24 h (sodio, potassio, iodio,
albumina, creatinina)



Difficolta
Opportunita

Standardizzazione delle misure e controlli di qualita

Site-Visit del Centro Europeo per il
Controllo di Qualita della EHES a
Brescia

24 - 25 maggio 2011
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® Il progetto cuore Opportunita

Cohort CUORE, men and women, aged 20 - 80 years
Original samples

Year of blood

Rascline |a Numberof slalm':!e Biological  SPBR* SPBR* Serum  Whole  24h
aseline |Age range Participants en omen cc! ec |-on Bank (paillettes) (Eppendorf) only blood Urine
(Biological
Bank)
MATISS 1983-84 19-70 3648 1718 1930 1993-96 1878
1986-87 18-72 2894 1294 1600 1993-96 1610
1993-96**  20-77 1970 970 1000 1993-96 1970
Total 1983-96 18-77 8512 3982 4530 1993-96 5458 1910 2321 1227
MONICA-Latina  1982-87 24-66 1723 852 871 1999 786 786
FINE 1985 65-84 682 682 - 1991 391 391
2000 191 191
OEC 1998-2002  30-77 9714 4909 4805 1998-2002 9714 9714 9714
OEC/HES 2008-2012 25-80 9111 4555 4556 2008-2012 9111 9079 8559

(including Brescia and Noale (25-64 years); excluding Grugliasco, Seriate and Vallo della Lucania)

TOTAL 1983-2012 20+ @ 14980 14762 1993-2012 @ 11775 2321 11332 9714 8559

@ il progetto cuore |

MANUALE

Draft def 10.07. 2006

acuradi
Simona Giampaoli, Chiara Donfrancesco, Luigi Palmieri, Cinzia Lo Noce,
Francesco Dima

Istituto Superiore di Sanita, Roma




Valutazione del rischio cardiovascolare

Cuore.exe

Benefici

livello di rischio a 10 anni

rischio MCV VI oltre 30%
uomini diabetici rischioMCV V 20% - 30%
ischio cardiovascolare a 10 anni LA o b bt
nischt rischio MCV 111 10%- 15%
rischioMCV 11 5% - 10%
rischioMCV 1 meno 5%

non fumatori fumatori

mg/dl 130 174 213 252 291 320 174 213 252 291
mmHg 200 b
170
150 60-69
130
130 174 213 252 291 320
Anagrafica dell'assistito L
50-59
Nome: |Roberto Cognome: |Bianchi
odice Regionale: acoltativo b1 320 130 174 213 252 291 320
Codice Regional facoltat
eta
Dati per il calcolo 40-49
Sesso: Iuomo
Anno di nascita: I‘] 942 Eta": livello di rischio a 10 anni
- - o 1 rifert 1 1 Ol rischio MCV oltre 30%
Abitudine al fumo di sigaretta: = S.I fiferisce a chi fuma ogni giorno (anche 1
S sigaretta) o ha smesso da meno di 12 mesi :“:f° ::“: o o
- - - - . . ischio -
Valore della pressione arteriosa sistolica: 136 [espressa in mmHg) ni e S
o = rischio MCV 5% - 10%
Valore della colesterolemia totale: 180 (espressa in mg/dl) ey e
Valore della colesterolemia HDL: |40 (espressa in mg/dl) fumatrici
E' mai stato diagnosticato il diabete?: no ¥
I 320 174 213 252 291
Presenza di ipertensione arteriosa per cui il Iﬂ 'I [si considera sotto trattamento chi assume eta
medico ha prescritto farmaci anti-ipertensivi: regolarmente questi farmaci) oo
gabOIa | 320 174 213 252 291
eta
150 50-59
130
. . w0 [ ]
mg/dl 130 174 213 252 291 320 130 174 213 252 291 320
WWW.CUOore.iss.l et 2 -
170
150 40-49
130
90

uomini non diabetici
rischio cardiovascolare a 10 anni

non fumatori

174 213 252 291

213 252 291

livello di rischio a 10 anni

rischio MCV oltre  30%
rischio MCV 20%- 30%
rischio MCV 15% - 20%
rischio MCV 10%- 16%
rischio MCV 5%~
rischio MCV. meno 5%
fumatori

174 213 252 291

174 213 252 291

ﬂ

ota

60-69

50-59

mg/dl 130 174 213 252 291 130 174 213 252 291
mmHg 200
170
150 £
130
90

donne non diabetiche
rischio cardiovascolare a 10 anni

non fumatrici

mg/dl 130 174 213 252 291

mmHg 200

mg/dl 130
mmHg 200
170

174 213 252 291

320

eta
170
150 60-69
130 .
90

320

livello di rischio a 10 anni

rischio MCV VI oltre 30%
rischio MCV V. 20% - 30%
rischio MCV IV 15% - 20%
rischio MCV 111 10% - 16%
rischio MCV 11 5% - 10%
rischio MCV 1 meno 5%
fumatrici

130 174 213 252 291 320

130 174 213 252 291 320
= \

50-59

[ [ [

mg/dl 130 174 213 252 291

130 174 213 252 291 320




® il progetto cuore Esempio di analisi dei dati con I'utilizzo di
- piu fonti di informazione

Spiegazione della riduzione della mortalita coronarica in Italia

dal 1980 al 2000

+3%

0 _
Fumo -4 %
-58% Colesterolo -23 %

-15000 | : :
Pressione arteriosa -25%
Attivita Fisica -6 %
- (0]
-30000 “40% Trattamento Infarto 5%
Prevenzione secondaria -6 %
Scompenso cardiaco -14 %
-45000 Angina -9 %
42.927 CABG e PTCA -1%
. morti .. :

Angina instabile -1 %
1980 coronaricheinmeno 2000 g. _ °
» Statine preventive -3 %
Farmaci ipertensione -2 %

Palmieri L. et al. Am J Public Health, 2008



@ 1l progetto cuore * ¥

Osservatorio Epidemiologico Cardiovascolare
Health Examination Survey 2008-2012

Esempio di utilizzo di piu dati
X per migliorare l'informazione
Measuring*

the Health of
Europeans

2.570 uomini e 2.583 donne di eta 35-79 anni
Prevalenza (%) di BMI (kg/m?) attraverso la misurazione diretta

e la misurazione auto-riportata

Uomini Donne
. Auto- Diff. . Auto- Diff
Misurato riportato (Mis-Rip) Misurato riportato | (Mis-Rip)
25<=BMI<30
48 48 - 33 31 + 2
sovrappeso
BMI>=30
= 25 | 18 | +7 27 | 18 | +9
obesita
TOT 73 66 + / 60 49 + 11




Esempio di utilizzo di piu dati per
migliorare l'informazione

DIABETE, stato del controllo, %

1998-02 35-74 anni 2008-12

UOMINI Diabetici

® Non consapevoli

7I
20,3

M Consapevoli non trattati

Non adeguatamente trattati

Adeguatamente trattati

DONNE Diabetiche

® Non consapevoli

20,8

m Consapevoli non trattati

Non adeguatamente trattati 21,2

Adeguatamente trattati



‘_JLMEMIMJL&LE_, Esempio di utilizzo di pit dati per

Osservatorio Epidemiologico Cardiovascolare migliorare l'informazione
Health Examination Survey 2008-2012

Consumo di alcuni nutrienti nella alimentazione degli italiani

[ [ [
Valore
SRR R RN R RRRRRRRRRR R RRIRRR R IR IR RRRRNRRNRNRREIIINN
PRIMI PIATTI ASCIUTTI = raccomandato
Proteine, % kcal e 15-20
Lipidi totali,% kcal . 20-30
Saturi, % kcal . E " <7
Polinsaturi, % kcal . <10
» A
Carboidrati, % kcal S 45-60
Zuccheri <10
semplici,% kcal
Colesterolo, i <300
mg/die
Fibre, g/die > 25
> | Sodio, g/die 2 2 2 <2
(naturale)
Potassio, g/die 3 3 3 >4
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w SE Osservatorio Epidemiologico Cardiovascolare
Health Examination Survey 2008-2012
Progetti MINISAL-GIRCSI e Meno-sale-pit-salute: Valori medi dell’'escrezione
giornaliera di sale per regione, uomini e donne 35-79 anni

uomini
Abruzzo
Trentino Alte Adige
Valle d'Acsta
Sal na
rdegne <5 g/24h
Tescana
Lembardia . . e
Ligria 5% degli uomini
ITALTA
Em. Remagna
Umbria
Lazie
Marche
Friuli Venezia Giulia
Campania
Venete
Basilicata
Piemente
Sieilia
Puglia
Calabria
l)l.l) 2.‘0 4.‘0 Sg B:D 8:0 16.9 - Abruzzo
Sale (g/die) Trentine Alte Adige
Valle d'Acsta
Sardegna
Molize
Toszana
Lombardia
Liguria
ITALIA
Em. Remagna
Umbria
Lazie
Marche
Friuli Venezia Giulia
Campania
Veneto
< 5 g/24h Basilicata
Piemonte
Sicilia
13% delle donne Pl
Calabria

0.0 20 4.0 6.0 8.0 10.0 12.0 14.0

Sale (g/die)
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Congresso Nazionale

Associazione Nazionale 2 ]1 5
Medici Cardiologi Ospedalieri
grassi totali
poli-insaturi <30%
< di 10%
- - colesterolo
mono-insaturi .
/ circa 13% E alimentare
<300 mg/die

proteine
20 %

Sale<5galdi

Confronto con le
raccomandazioni
dei LARN

negli ipertesi

ANMJCO

€
Associazione Nazionale
Medici Cardiologi Ospedalieri

per il tuo cuore

Fandazione per /I Tuo cuore - HCF Onlus

. Popolazione non trattata Ipertesi trattati
% energia totale P e Ne2517
Proteine % 16.3 16.6
Lipidi totali % 35.2 35.2
Saturi % 12.2 12.1
Monoinsaturi % 16.8 16.9
Polinsaturi % 4.0 4.1
Carboidrati tot % 47.2 46.6
Zuccheri semplici % 21.2 _
Colesterolt.) alim. 354 348
mg/die
Fibra g/die 18.8 18.4
Sale g/die 9,3 9,6
(urine 24 ore)

KK
£k

Measuring *
the Health of
Europeans
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IL PROGETTO
Cardiowascolari

Drogetto cuore

CUDRE - Epidemiclogis & Preverzione delle  Malsttie

Notainformativa

Le malattie cardiowascolari cosfituseans la causa principale di more, |2 causa pid
frequente di ricowero ospedaliero e una delle cause pii importanti di invaliditd; sono
malsttie di cui si conoscana bene i fattori di rischio ciod quelle carstteristiche che se
presenti in una popolazione o in un indiidus, indicana la maggiore prababiltd di andare
incortro alla malattia. Gli studi epidemiologici degli ulimi anni hanno dimostrato la
reversibilitd del ris chio, ciod |3 possibilitd di ridurre o di rtardare |2 comparsa degli eventi
attraverso la riduzione dei fattori di rischio. Ancora, le malattie cardiovascolari sona fra le
cause che provacane, in etd awanzata, disabilita e deficit delle funzioni cognitive. Questi
sono i motii che spingone a dedicare un ampic spazio della salute pubblica verso la
malsttie cardiowas colari & la laro prevenzione

Per valutare le attiviti rivolte a
periadicamente condurre delle indagini di popolazione & avere attiva un registio delle
malsttie cardiovascolari in quests modo & possibile stimare 13 prevalenza, il tasso di
sttaceo, 12 letalitd delle forme piil grawi di cardiopatia chamica e di ichus, | lvelli medi dei
tattori di rischio cardiowascolare, la prewalenza di condizioni a rischio e gli indicatori di
tratamento.

Uobistiva dell Dsservaborio  Epidemiologico Cardiowascolars (DEC), & quelle di
descrivere, a 10 anni di distanza dal primo esame, condotto fra il 1892 e il 2002, alcune
caratteristiche indiwiduali riconoseiute come fattori di rischio, le abitudini di vita
(almentazione, sttivitd fisica, abitudine al fumo di sigarette), nonché Iz prevalenza di
condizioni a fischio (ipertensione arteriosa, dislipidemia, obesit3, disbete), identilicare aree
di patologia. ed altre condizioni per le quali & necessario intervenire in termini preventivi,
diagnostici, ferapeutic & assitenziali & studiare gl andament temporali dei fatori di
rbohio e delle malattie cardiovascolari su campioni statistici, rappresentatii della
popolazione generale di etd 35-70 anni

Muesta indanine & stata in anestioanni il noede Al rferimanta Baliann nar la malatis

le malattie car ie

Nota informativa e consenso

raggiunta tar di un estratto in modo casuale dalls
pepelazions generals (un sampions di 23220 parsens oghi millons + mazzo di abikant);
i permette di ottenere una te per valutare landamento nel tempo &
identificare eventuali cambiamenti nella distribuzione del fatteri di rischio, delle condizioni
arischio e delle malattie cardio- cerebrowascolari nella popolazione italiana.

Questo & il motivo per cui quakiasi sogoetty pud essere estratto. anche quelli non
competerti, ad esempio soggetti anziani o disabill con ridetta capacitd di comprendere. In
questo caso si fichiede il supporte di un familiare al quale ilustrare lo studio & | dirith del
partesipants

Wengono idenificali wno o al massimo due centi per Regione. Dal Comune
corrispondente alla sede del centro selezionato vengono estratte tante persone quante
corrispondone alla numerositd totale dei campioni previsti per lintera Regions. Il
personale impegnato nelle operazioni di screening & oppodunamente  addestrato a
swolgere gli esami a euivizne sottoposta la popolazione.

Wengono esequiti | sequenti riievi un guestionario (comprendente

informazioni

Il progetto & stato approvato dal Comitate Etico delflstitito Superiore di Santtd in data 15
Mamo 2008 e. nelle sue varie versioni aggiomate, nei giomi 11 Marzo 2008 & 11
Novembre 2000, Mellutima riunions & stata approvata la richiesta di partecipazions al
progette europzo ‘European Heakh Examination Surwey (EHES) attraverse la
condivisione di dati e campioni biologici per contribuire allo suiluppo di un sistema di
sorveglianza europeo. | dati taliani, res| opportunamente anoniml, = aranne raccoi in un
databas e centrale insieme a queli prodotti dagli alri paesi europel.
Il Progetto & finarziato dal Winistero della Salute- Centra per il Controllo delle halattie e fa
parte del Frogramma GUAD AGHARE SALUTE | cul obietthvivengono riass untiin:

1. Guadagnare salute rendendo pili facile una dieta pil zalubre (alimentazione):

2. Guadagnare salute rendendo piti facile muowersi e fare attivita fis ica Cattivitd fiica):

3. Guadagnare salute rendendo pil faslle essere liberi dal fumo (lotta al fumey;

4. Guadagnare salute rendende pil facile evitare labuso di alcol Clotta allabuso

d'aleol.

e GUADAGNARE & sottosoritte da:

anagrafiche, abitudini e stii di vita, in particolare sulle abitudini ak
patologica remota, terapie in atto, ricorso ai s ervizi sanftar con paticolare riguarde ai
ticoveri ospedalieri, familiartd per cardiopatia coronaria, ascidenti serebiowas colari,
diabete, iperfensione e ipercolesteralemia), un prelieva di sangue (per lesecuzione di
colesterolemia totale & HDL, LDL, trigliceridemia, glicemia, emosroma), fes ecizione di
misure antropometriche (peso. aMeza. scirconferenza della vita e dei fianchil |a
misurazione della pressione arteriosa, elettrocardiogramma, raccolta delle urine delle 24
ore (per sodio, potassio, fodio & creatinina urinaria), la walutazione delfossido di carbonio,
una dens fometria ossea & una s pirometria.

Tutte le procedure e le metodalogie adottate seguono le raccomandazioni e i controli di
qualts internazionali.

I sampioni bislogici vengane es aminati press o il Laboratorio di Epidemislogia Senetica e
Ambientale delf Universit Cattolica di Campobasso e a Napoli presso il Dipartimento di
Medicina Clinica & Sperimentale, Facoltd di Medicina e Chirurgia, Universitd Federico II.

| sampioni bislogici vengone consensati (siero, plasma. buffy coat. emazie impasshettate
ed urine) presso la banca di campioni biologici del Centro Nazionale di Epidemiologia,
Sorveglianza @ Fromozione della Salite deillsttute Superiore di Sanith per la durata
minima di 30 anni. Tale durata & dovuts al fatto che guesto & il tempo minimo per lo
sviluppo di un numers consistente di eventi cardio & cerebrowascalari che permetta o
studio della associazione fra fatlori di fschio e malatia e sia in grade di evidenziare il

Consensa informato

WERIO,, i i | .
< Osservatorio Epidemiologi
2 Cardiovascolare

Ty o Health Examination Survey

Maodulo di consense informata

Sezione A. Consenso per |'adesione allo Studio

-

co

ntuale rifiro della ad

di essere consapevole che la mia partecipazione & wolontaria e che possa
sportaneamente ritirarmi in qualunque memente dalle studio senza dover
fomire giustificazione, avendo ricevuto la assicurazions che ne' il rifivte alla

Ministers della Salute: Ministers delle Politiche Agricale, Almentari & Forestali — INRAN:
Ministero della Famiglia; Ministero Pubblica lstruzione; Minitero Economia = Finanze;
Ministero Interno; Ministero dei Trasporti Ministern Sviuppo Economico; Ministero per le
Palttiche Giovanili e le Attivits Sportive; Minitera Universita e Ricerca; Gaverno: Produttori
& Gestori del pubbliciservizi; R egionl; ASL; Entilocal

Lo studio confribuce con la racoota dati e campioni biologici di urine al Frogetto
MINISAL GIRCS - Buone Pratiche sullAlimentazione: valitazions del contenuta di sodio,
potassio e iodio nella dieta degli italiani, per 1a valutazione del consumo medio giomaliero
disadic. potassio & indio nella popolazione italiana aduka.

Lo studio contribuisce al Progetto CARHES - CArdiovascular R bk in Renal Fatients of the
Italian Health Examination Sunvey, perlavalutazione della ass ociazione tra malatia renale
ronica e rischio cardiov as colare

TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI E § ENS IEILI
Tutk b hbmart sl @om e b quests proge t £arme i atae v | rEpetn dells womata fallsea 21l ek o | dat
persoiall (0. . 19503

T2 o ldatipe onal £arah v fEtatle ko, came ve ool Bl orberlche kallmain Bmarsma rke nakomed it
UK eIt 3 Mhldk | PRge ID M edes Mo,

| dal zockeeat Ha sara o B3] 300w Inl wel fotiame v e b trow ko, b quart depo B mooo b care o cone uat
sepaTEn ¢hk @ qielll AAJRNCI ¢ 50K 1| Regpokeablk & gl CAKAL (K2 a0 & 01 DI delfs) del Tatame v
za@un I gEdo dl holkgarl

13 @00 T ko) £3Ma kG COMA 13 & (213 21 WOT1 & | pRgETE Mmedes Mo,

1o, oo b dieserckar (dint df cul sli'art 7 el Dige. 198005, quidisequin
18 conkma e Fes kN30 me a0 didatl personalicle b rjiamann, aicke e o

bie b bmalhk bk
*hdcazion

pattecipazione, ne I
dis criminazioni;

.

Dichiaro di voler partacipare allo Studio in oggetto, avenda approvato tutti i punti

sopra indicati

lo

natosa: il

151

acquigite le informazioni riportate nella "Nota informativa®, di cui ho i

con la lettera diinvita,

icevuto copia

di aver ricevute garanzia che per ulterieri informazioni potrd rivalgermi al
responsabile scientiiico dello studio 0 a persena da luj designata.

P per me

tame i
3 ey eftetat con lav I di strame e b o kol;

HoBE, ok | pspovsabil e del EEp Roeitane deshaatal e 1s| o Fart S comma;
+ dl éngoett al qral i datl pe Eohall possois Saze B o 1 batl 0 he posobn
IRZppieze) Bite desiai 12l & Tlorb o Ib SED,d1 Respoazabillodi hieakat

1 culero, guandh ul i3 bk resse, Inbegrazione deldat;
Thie I Bma 31 oama o | biocn de |dat tratiat b ubBzin di ko | comprez|
@ cokge LATONE b REZKMe 391 6eopl per | QUal | AAN £0N0 1T M o

SHdicalak IR 3 e ) £oa0 SHE POME: 3 CONOECEATA, 3M0He P T QUAND
b al qlal Tt sone it o v difzl, e o b Il cao v o1l ke
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Autorizzo, inoltre, |a conservazione del mio campione di sangue e di urinenella

banca biologica delllstituto Supericre di Sanitd per un periodo di anni 30, per

ewentusli studi futuri e =d essere, 3 tale scopo, seguite nel tampo

(=11

Sezione B. Consenso per il tratamento dei dati personali

deldlgs. 196/2003) ripartate nella "Nota Inform ativa®:

gestione dei campioninella Banca Biologica sopra indicata

151

Acquisite | informazioni sultrattamento dei dati personalie sensibilicv. art 7,8, 9, 13

auterizzo il trattamento dei miei dati personali per lo Studio in oggetto & per la

Zempme o ¢l et POk 0 cMPOT 11 Mpgo e T s e 1 sprOpOD KT et 311t
el

LN LIIOEIEHZI: 2 dirttodi oppoe | h iitoo b pal
a, Per mothl it 3l tatame it uelaa(lpeuolalcle b rtanE, Bt é pe et alb sopo gl
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J Responsahile dello Studige «

Resporsatili d=llo Studo
perl Isftuto Supericre d Sanita [r.ssa Simona Giampaoli

Centrs Reconale i Spdemiclcgia, Somegianza ¢ Promorione dela Saute
Istkut Superiore d

“ale Fagina Bena, S 001e1 Rama

Telaforn: 05 49004231 - Fax: 05 40004037

perl'fssociazione hiedici Cardiolog] Ospedalier; Cr. Diego \anuzzo
Certro Prevenzione hilattie Cardiovascolari

Ospedale Sant Mara della Misericorda

Piazzak Santaharia della hisericordia, 15

33100 Ldine

Telefona: 0432 552456 — Fax D42 552452

Titolare & Resporsatile del irsttamerto cei dati persorali = sersitili
Titolare dd rattamen dei dati & [ Etnno Superiore di Sanics

Responsabile del trattamentn dei dati personall & sensibili & la Or ssa Stefania Salmaso
srire Neconale i Epdamiclgia, Sarvegfianza & Promozions dela Salte

Isttuto Superiore d San

tale Fiqina Blanz, 228 00161 Roma

Teleforn: D6 49904231 - Fax: DB 4990227

Resporzakil clla Banca Eiclogoa
Drssz Simona Giampa

Centro Hazionale di Ep\demalagla Sonvegianza & Promozione dela Salie
Istbuto Superiore d Sanit

tale Foqing Blanz, 208 00161 Rama

Telefora: D6 40004231 - Fax: D 4000437
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Forse dopo aver ottenuto la
partecipazione dei cittadini e il
loro consenso per uftilizzare i
dati raccolti a beneficio della

OICHIWRO DI

+ aver letto e compreso la Mota informativa;

+ aver ricevuto dal medico referente tutte le informazioni, in forma chiara ed
esauriente, circa le finaltd e le procedure dello Studio;

+ di ezzere stato informato ed accettare che il materiale biologico tratto dal mio
campione di sangue (siero, plasma, buffy coat, emazie impacchettate) e dalle
urine, fard parte di una Banca di campioni biclogici, respensabile il
coordinatore nazionale dello studio;

+ di essere stato informato ed accettare che | materiale suddetio werrd
conservato per un periodo di anni 30, presso | locali appositi della Banca
biologica, presso 'lstituto Superiore di Sanita;

+ diessere stato informate ed accettare che il mio campione potrd essere usato,
nelperiodo sopra indicato di immagazzinamento, perfuture ipotesi di studio
che sorgano nelfarea diindagine dalle malattie cerebro e cardiovascolari;

+ diessere stato informate ed accettare chei risultati delfindagine & delle analisi
ematochimiche previste dal protocolle di Studio wengano  archiviste su
supporto magnetico, ed utilizzae informa anonimizzata a fini di studio e di
ricerca;

+ di ezzere stato informate che i dati ricavati dallo studia werranno pubblicatiin
form=a aggregata & quindi let; anonima, te per fini di
ricerca;

+ di essere stato informato che lo studio comporerd Taggiormamento dello
stato in wita e di ewentuali wariazioni anagrafiche nel tempo, ancorché
lidentificazione di eventi cerebro e cardiovascolari attraverso le poss ibili fonti
di inf i previste dal prot llo dello Studio (cartelle cliniche, medici di
medicina generale, anagrafi, ete);

+ di eszere stato informato che il presente Studio ha ottento il parere

faworevole del Comitato Etico dell'lstituto Superiore di Sanita;

Crata:, Fima

Il Coordinatore Locale ddlo Studio

Firma,

comunitd, sotto analizzare o
utilizzare in modo incompleto i
dati raccolti, non diffondere o
nhon utilizzare i dati per
migliorare le condizioni di salute
non e .....etico
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Epidemiologia e prevenzione delle malattie cerebro e cardiovascolari

primo piana
Mantenersi

buona salute? Basts poco, parols del signor B
Man & mai tropge tardi ger prendersi curs dells propriz szlute. Sasta qualche accortezza
neli’zlimentazicns & gochi esercizi - semglici = pocs impagnativi - ma =seguiti ogni giorns
con costanza = un po’ di pazienzs. & I'azicne quatidiana del signor 5, un simpatico signare di
una certa =t che, sllarmats da picssli z=grali (auments di peso, afsticamento &l minims
=forro, prassicns sits) = grazie 8 lio del sun medics, ha Geciss & prendare in mans s
situarione agottands uno stile 8i vits £iu sanc.Dl signor 5 & il protagonists dei b illustrati,
frutls delis collsborazicrs tra Jeremish Stamier (=sperts mondisle i prevenzions) = il
spigans in modo semplice & chisrs come fimanere sani & sltivi,
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Vlutare distribuzions geografica e variazioni sociosconomiche del consumo di sodio

potassic in Italis. Questo il tema di un articolo sul Bmj che riporta | dati dello studio Minizal-
Gircsi. Una riflessions interessante anche alls lucs del World Heart Day, inizistiva promesss
daliz World Hesrt Faderation = il cui sisgan el 2015 (Hesity hesrt choices far
musryone. sverywhere) sottolines limportanzs 8 crasre “smbienti che sians salutsri per il
cusre”. Laggi inoltre I= infografiche sul consums di sodic = potassic
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che emerge dal terzo Atlante itslianc dsile malattie cardiovascolari,
presentatc al convegno Anmes il 28 maggis 2014. 11 rapports, che metts =
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® il progetto cuore

ACCESSO AI DATI

- Valutazione da parte del ® Il prngetto cuore
Comitato Scientifico del
Progetto CUORE della
proposta di progetto MANUALE

- Il quesito posto non deve aver
gia avuto risposta

Draft def 10.07. 2006

- Il quesito deve essere B I o P
importante per la salute
pubblica

- Il numero degli eventi raccolfi
nel follow-up deve essere
sufficiente per rispondere al " o Sporvo S St oma. g,
quesito Qe el ¥ 3

Promozione della Salufe

- Presentazione del progetto al
Comitato Etico

Manuale degli studi longitudinali



® il progetto cuore

CONCLUSIONI

Obiettivi degli studi longitudinali (eziologia)
Difficolta per coloro che li conducono (tempo e finanziamenti)

Opportunita nell'utilizzo degli studi longitudinali (metodologie e procedure
standardizzate, dati utili da integrare con le informazioni raccolte da
altri sistemi, validazione)

Il consenso (migliorare la salute)

Diffondere l'informazione (informazione integrata con quella proveniente
da altre fonti e «solida»)

Accesso ai dati (quesito importante, numerosita sufficiente, beneficio in
salute pubblica)



