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Preparazione del modello globale
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Lo studio

Attivita specifiche
COORDINAMENTO

!

.7 Universita di Brescia ==

Analisi chimiche e test di tossicita sul PMO0.5 ;
modello globale di rischio

.’ - Universita del Salento m® | Risk analysis

k) Universita di Perugia m® | Test dei micronuclei

Universita di Torino mmp

Comet test su campioni ambientali

Universita di Pisa # Disseminazione

@ ([ CSIMT | \ionitoraggio del progetto

-entro Servizi Multisettoriale e Tecnologico

COMUNE DI BRESCIA
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Approvazione dei Comitati Etici

Preparazione della documentazione e approvazione dello studio da

parte dei Comitati Etici competenti:

Spedali Civili - Brescia
Comitato Etico Provinciale

Provincia di Brescia
/o Spedali Civili

Brescia, 15 Gennaio 2014 Firenze, 23/01/1014

Prof. Umberto GELATTI
Igiene, Epidemiologia e Sanita Pubblica
Universita degli Studi Brescia

Dott. Ezio BELLERI
‘Commissario Stra
Azienda Spedali Ci

Al Magnifico RETTORE
Universita degll Studi
Flazza del Mercato n. 15
25121-Brescia

OGGETTO!
(MAPEC_LIFE) UFE 12
Dipartimento

Sl vasmetie in aliegaw it
gomo 25/02/2014,
docurmentazions

Oggetto: NP n.1577 - Studio LIFE 12 ENV/IT/000614 - MAPEC_LIFE $4 ricoed.

Comitato Etico Pediatrico Regionaie

Gent.ma Prof.ssa Annalaura Carduci
Dipartimenta di Biologla dell’Universit
amalaurs.carduccieunipt it

3,0, Monitoring air pollution sffects on chikdren for supgoring pUbIC heakth policy
Prot. ENVIIT/O00614. Profssy Carducei -
i Biclogia dell*Unkversita di Pisa.

Comitate Etico Pediatrico

espresso dal Reglonale nella seduta del
relativamanta ala valutarions dollo studio I oggetto, opo aver e5aminato ta
pervenuta.

ASLLECCE

Comitato Etico
TolFax 0832-215106:5733
Mol cometcogoust e it

" VERBALEN.#

Il giomo 03.04.2014 alle ore 14.30 presso gli Uffici dells Direzione Generale dell'Azienda, Via
Miglietta 5. Lecce. si ¢ nunito il Comitato Enico riconfennato, ai sensi del punto 8 dell’an.2 del
DM.S. 12.05.06, con Deliberazione del Direttore Generale n.716 del 16.03.10, convalidato dalla
Regione Puglia con DGR n. 1014 del 20.04.10, ¢ prorogato con Deliberazione n°520 del
27.03.2013 regolarmente convocato.

COGNOME E NOME QUALIFICA

Prof vwa Dusos Conte Famaculopo

Dx Serpo Pede Clizico.

data di inizio della wmm.
stato 4i dell

D vwa Mariasta Cansiame. Compooese
(delegata DS)

data di chiusura

Si dichiara che il Comitato Etico Provinciale della Provincia di Brescia ha
approvato, nella seduta del 14 Gennaio 2014, lo studio: mmﬂ‘““*u"ﬂh Studio.

eventuali sopette rex;

Monitoring air pollution effects hilds i licy - Studie

eme alla
yriont mw-lcdlutwuelolm Mﬂuuﬂmnmll
che potrebbers inflire sulla sicurezza

i attenersi alie

o wl

$i ricorda inoltre allo
LIFE 12 ENV/IT/000614 - MAPEC_LIFE parare.

riportate nel.

Brescia, 14 gennaio 2014

UNIVERSITA” DEGLI STUDI DI TORINO

COMITATO DI BIOETICA D’ATENEO

Alla Profissa ElisabettaCarraro

Torino

Torino 08.04.2014

Oggetio: di ricerca degli effetti
dell'inquinamento atmosferico sul bambini a supporto delle politiche di
sanita pubblica».

Le comunico che nella seduta del 27 marzo 2014 il Comitato di Bioetica
d"Ateneo ha approvato il progetio dal titolo «Monitoraggio degli effetti
i a supporto delle politiche di sanitd

pubblu:an,

Torino, 8 aprile 2014

Pisa, 22 febbraio 2014

Torino, MAPEC_LIFE Local Workshop,

Universita degli Studi di Perugia
Comitato Universitario di Bioetica

Presidenta: Prot. Packo Putcett
Sepretiria! Dotl.ssa Clriana Orabona e-mall bigelicadlsmu.i

Perugia, 09 maggio 2014

Al Prot. Silvano Monarca
Dip. Seienze Farmaceutiche-
Unita di sanité pubblica
Universit di Perugia

OGGETTO: Parere del Comitao Universitario di Bioetica su protocollo 2014-024
oring air pollution effects on children for supporting public health policy”

Nel rispetta di quanto convenuto da parte dei Membri nel caso di studi sperimentali (v, verbale n. | del

25012012, G

. 3y, dopo attenta disamina, il Comitalo esprime parere favorevole sul progetio
2014-024 in esame,

Perugia, 9 maggio 2014

14 ottobre 2014



Preparazione dei questionari

Partnerd| pay etto:

@CsMT

Centroservs Multsetorile  Tecnologico

Universita degli Studi
di Berugia

Universita degli Studi
di Pisa

Universita degli Studi
di Brescia

UEETIONARIO PR | GENITORI

Comune di Brescia

Universita degli Studi Universita del Salento
di Torino

ABITUDINI DI VITA DI SUO Ff

13, Suo figlio pratica attvita sportiva to| =
ano Ost | ABITAZIONE py DICE QUESTIONARID
Suo fgio pratca attta sporiva al EL FIGLIO {Gompo sanon ol
1 . Come i senato a rorcton iy
avo Qs £ Come il e et zanggove
14 ‘o di suo figlio?
ano Qs Q Moderato
Q itenso s inerm;
15. Quante ore al giomo, suo figlio, Q intenso e, ::; ttente (ad es. solo nefle ore g punta)
Qmenodi 1o "2u0. per buona parte del giorno
Q1-20e 2:Nella zona dove abi
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sasoloer
osene Ugas U elettricta Q teteriscaldamento
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auante vote i st |
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0 spessaisemp N/ Settmang |||
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[
et 0 gas ) gy
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(
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Mese T

it
oo ala gigha'|
o il piast:

Oppure.
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pane ostato o e
- Quale combustiite viane
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boneta, non su grigle Qlegna o carbons
Hlsecenier Qair,
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21.1n casa qual 7.Couno "
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Per i bambini partecipanti allo studio

informazioni su:

e stato di salute

e altre esposizioni indoor e outdoor
e stile di vita (attivita fisica)

e alimentazione
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| fase: studio di fattibilita sui questionari

Totale questionari : 53
8 esclusi per almeno 1 criterio di selezione
45 questionari completi

Le domande del
questionario dal punto di

vista dei contenuti sono
state:

Chiare 42
Poco chiare 3

6,7
Per niente chiare 0 -

C’e qualche domanda a cui

ha avuto difficolta a

rispondere

C’ & qualche domanda a

cui non avrebbe voluto
. 8 L
rispondere perché | ha

infastidita

Ha trovato il questionario
particolarmente lungo da

compilare

No 33 @

Si 12 26,7

Tempo
compilazione

<10 min 2 4,4
10- 20 min 25 @
20-40 min 11 24.4
> 40 min 7 15,6

¢

Questionario FATTIBILE con
piccole modifiche

Torino, MAPEC_LIFE Local Workshop, 14 ottobre 2014




Il fase: studio di ripetibilita delle risposte \orc

v Reclutamento di almeno 30 soggetti per ogni Unita (156 genitori)

v 2 somministrazioni dello stesso questionario a distanza di un mese (test-retest)
v Compilazione cartacea oppure on-line

v" Verifica della concordanza delle risposte

Cone giudica il traffico nella zona dove si trova | a sua abitazi one
| scar so noder at o intenso continuo | Tot al
___________ e S
scarso | 31 0 0 0| 31
noderato | 8 60 1 0| 69
intenso | 1 3 12 0 | 16
continuo | 0 2 6 8 | 16
___________ e S
Total | 40 65 19 8 | 132
Agr eenent Agr eenent Kappa Std. Err. z Prob>z
RISULTATI o
84. 09% 35. 34% 0. 7540 0. 0559 13.48 0. 0000
v 132 questionari completi (doppia compilazione)
v’ Perdita 15,4% dei soggetti tra | e || somministrazione
v" % di accordo mediamente > al 70%
v" % pil basse per le domande riguardanti I'alimentazione
v’ concordanza significativa p<0.05 per introito calorico, di macro
e micronutrienti

QUESTIONARIO APPLICABILE ED AFFIDABILE

Torino, MAPEC_LIFE Local Workshop, 14 ottobre 2014



Condivisione delle metodologie Q

Stesura e condivisione dei protocolli di reclutamento, di
campionamento e di laboratorio S ———

BM) Open Monitoring air pollution effects on
children for supporting public health
policy: the protocol of the prospective
cohort MAPEC study

D Feretti,' E Ceretti,' A De Donno,2 M Moretti,* A Carducci,* S Bonetta,®

M R Marrese,® A Bonetti,” L Covolo,” F Bagordo,2 M Villarini,? M Verani,*

T Schilird,’ R M Limina," T Grassi,? S Monarca,® B Casini,® E Carraro,® C Zani,'
G Mazzoleni,? R Levaggi,™® U Gelatti,' the MAPEC_LIFE Study Group

1) Protocollo per il reclutamento bambini
2) Protocollo campionamento ambientale

3) Protocollo per campionamento biologico

4) Protocollo per il test dei Micronuclel ) _
E’ in corso
= | lintercalibrazione
5) Protocollo per il Comet test tra laboratori

Torino, MAPEC_LIFE Local Workshop, 14 ottobre 2014



Contatti con Istituzioni e Scuole

&

CONTATTI CON UFFICIO REGIONALE SCOLASTICO

INDIVIDUAZIONE DELLE SCUOLE ALLE QUALI PROPORRE IL PROGETTO

INCONTRO CON DIRIGENTI SCOLASTICI E INSEGNANTI PER
ILLUSTRARE IL PROGETTO (GIUGNO 2014) E ADESIONE DELLE

INSEGNANTI

IN CORSO ORGANIZZAZIONE DEGLI INCONTRI CON | GENITORI
DEGLI ALUNNI DELLE CLASSI CHE HANNO ADERITO AL PROGETTO

Torino, MAPEC_LIFE Local Workshop, 14 ottobre 2014



Scelta delle scuole

:.-.

“Complesso

Tommaseo

(o

L i (M = “ L J Wik e 5an Ssalvario
Scarlandi Pl i se— fﬂ -

Torino, MAPEC_LIFE Local Workshop, 14 ottobre 2014




Reclutamento
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FOGLIO INFORMATIVO SULLA RICERCA DAL TITOLO:

Monitoring air pollution effects on children for supporting public health policy

(Monitoraggio degli effetti del'inquinamento atmosferico sui bambini a supporto

delle politiche di sanita pubblica)

Cari Genitori,
come sapete, € nota da tempo la relazione tra esposizione a inquinanti atmosferici ed

effefti sulla salute. Le patologie respiratorie ed alcune manifestazioni allergiche sono fra i

C R ITE R I O D I problemi sanitari pitt comuni dell'infanzia. Numerosi studi scientifici hanno dimostrato che

'inquinamento atmosferico in eta pediatrica pud provocare danni respiratori acuti. Non &

I N C LU S I O N E/ESC LU S I O N E invece ancora chiarito il ruolo dell'inquinamento atmosferico sulle malattie croniche che
possono presentarsi nell'eta adulta a seguito di esposizione agli inquinanti nell'infanzia.

P ER I BAM B I N | : Per chiarire questi aspetti abbiamo progettato una ricerca che & stata finanziata dalla

Commissione Europea nell’lambito del programma LIFE+ 2012, disponibile alla pagina

web: http://ec.europa.eullife

eta compresa trai 6 e gli 8 anni di eta;
residenti a Torino;

negli ultimi 12 mesi non siano stati sottoposti a
radioterapia/chemioterapia;

nell’ultimo mese non abbiano fatto radiografie;
non abbiano malattie genetiche

non usino apparecchi ortodontici

Questi criteri sono stati definiti, sulla base delle attuali conoscenze scientifiche,
al fine di ridurre la probabilita di errore nell’interpretazione dei risultati.

Torino, MAPEC_LIFE Local Workshop, 14 ottobre 2014



MODULO CONSENSO INFORMATO

per la ricerca dal titolo:

Monitoring air pollution effects on children for supporting public health policy
[Monitoraggio degli effetti dell'inquinamento atmosferico sui bambini & supporto delle
politiche di sanita pubblica).

ACROMIMO: MAPEC_LIFE

SIGLA: LIFE 12 ENVIITIO00E14

[scrivere in modo chiaro e in stampatello)

lo softoscrittalo

natalo a

genitore di

dichiaro di aver ricevuto Ninformativa relativa alla ricerca

Acceto di partecipars alla ricerca

Desidero compilare il guestionario:

o on-line, il mio indirizzo e-mail &;

{scrivere in modo chiare e in stampatello), dove potrste inviarmi le informazioni ed il
link per accedere alla compilazions on-line dei guestionarn (indirizzo e-mail ckbligatoris s

. ) it3 on-line)

o0 su carta
Il mioc numers di telefono. in caso  abbiate bisogno di  chiatimenti. & @

seguents . Patrets contattarmi solo nei

gicrni alleidalle ore

{nurmerg di telefono non obbligataria)

Acceto che | campioni di eellule, debitamenie codificati con codici anonimi, vengana inviat
ai laborator di ricerca delle Universita di Perugia e di Messina per effettuare e analisi
necessarie.

In gualunque momento potrd deciders di ritiranmi dalla ricerca, 2 guindi ritirare il consenso

alfutilizzo dei dati personali, senza che cid comporti alcuna conseguenza. Tufto il

materiale da me eventualments fornito fino al quel memento werra eliminato.

Modulo di consenso informate — Warstoze 1 dal 12/122013

Sottoscrivendo tale module autorizziamo al traftamento dei dati personali, s=condo quanio
disciplinate dal Decreto Legislative n. 198 de| 30/8/2003 "Cedice in matena di protezions
dei dati personali” & successive integrazioni. per gl scopi della ricerca nei limiti & con le

modalita indicate nellinformativa fomitami con il presents documento.

Per partecipare allo studio & necassana |la firma di entrambi | genitori. Grazie

Per partecipare allo studio é necessaria la firma di ENTRAMBI i genitori

Nome & Cognome del primo genitors (in stampateiia)

Firma de! primo genifors

P
Nome e Cognome del secondo genitores (in sta

Firma de! secondo geniore {obbligatoris)

Moduls & consenso informate —Varsioze 1 Sal 12122013

Torino, MAPEC_LIFE Local Workshop, 14 ottobre 2014



ASSENSO DEL MINORE ALLA PARTECIPAZIONE ALLO STUDIO
Monitoraggio degli effetti dellinguinamente atmesferico sui bambini a supporte delle politiche di sanita pubblica

Ciao il mio nome
& Miss Spazzy Stiamo studiando

l'inguinamenta
Questo & il mio amico dell'aria
Mr Bubble! -

Per studiarla ci servono un
po’ della tua saliva e qualche
cellula della tua bocca

Come ti chiami?

Serivi qui la data di oggi

Se vuoi awtarci Tai una croce sul ST

@@’

INon ti faremo male, anzi !
ti faremo un po' di solletico
2l Anche l'aria ti ringrazieral

Madulo di assense del minore - Versione 1del 12/12/2013

Torino, MAPEC_LIFE Local Workshop, 14 ottobre 2014



Privacy

« AD OGNI BAMBINO VIENE ASSEGNATO UN CODICE
» Database con decodifica accessibile solo ai ricercatori
e Questionario online: genitori danno una mail alla quale viene spedito un

Invito tramite link a cui accedere per compilare il questionario a cui
corrispondera un CODICE

eQuestionario cartaceo: il codice viene dato manualmente

«Tutti I campioni biologici vengono identificati solo con il codice ed
ELIMINATI subito dopo I'analisi

Torino, MAPEC_LIFE Local Workshop, 14 ottobre 2014



Indagine sugli stili di vita:

Raccolta di informazioni  per evidenziare altri
fattori in grado di provocare modificazioni
cellulari

Indagine biologica:

Test di laboratorio per rilevare la presenza di
danni al DNA nelle cellule della mucosa della
bocca.

Indagine sulla qualita dell’aria:

Rilevazione di sostanze chimiche in grado di
provocare modificazioni cellulari

Torino, MAPEC_LIFE Local Workshop, 14 ottobre 2014



Stili di vita

Saranno raccolte le informazioni sui bambini partecipanti
riguardo I'esposizione a inquinanti sia in casa sia fuori casa,
lo stato di salute, lo stile di vita, I'alimentazio  ne.

Per fare cio useremo un QUESTIONARIO che i genitori

dovranno compilare a casa due volte, l|a prima nella stagione
autunno-inverno 2014 , la seconda in primavera-estate 2015

oppure

" Questionario

CARTACEO
Torino, MAPEC_LIFE Local Workshop, 14 ottobre 2014

ON-LINE




Indagine biologica

Saranno raccolti CAMPIONI DI SALIVA e di CELLULE DELLA
MUCOSA DELLA BOCCA (interno delle guance) dei bambini su
cui effettueremo le indagini per valutare eventuali effetti

attribuibili al’esposizione ad inquinanti atmosfer ICI.







Indagine biologica

Saranno raccoltt CAMPIONI DI SALIVA e di CELLULE DELLA
MUCOSA DELLA BOCCA (interno delle guance) dei bambi  ni su
cui effettueremo le indagini per valutare eventual effetti di
esposizione ad inquinanti atmosferici.

Al bambini sara chiesto di
sciacquarsi la bocca due
volte e di sputare In un
bicchiere di plastica

Torino, MAPEC_LIFE Local Workshop, 14 ottobre 2014



BIOMARCATORE DI EFFETTO BIOLOGICO

Comet test: valutazione danno precoce

sui LEUCOCITI presenti nella saliva dei bambini

 rileva un danno precoce al DNA sotto
forma di rotture a singolo o doppio
filamento

danno reversibile

frammenti di DNA sottoposti a campo
elettrico migrano verso I'anodo con
differente velocita, dando origine a
formazioni tipo “comete”, in cui
I'entita della migrazione e
direttamente proporzionale al danno

Torino, MAPEC_LIFE Local Workshop, 14 ottobre 2014
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Indagine biologica

Saranno raccolti CAMPIONI DI SALIVAe di CELLULE DELLA
MUCOSA DELLA BOCCA (interno delle guance) dei bambini su
cui effettueremo le indagini per valutare eventual effetti di
esposizione ad inquinanti atmosferici.

Useremo uno spazzolino
MONOUSO con culi
spazzoleremo delicatamente
I'interno delle guance dei

bambini.
Tutto questo richiedera circa 2 minuti e verra fatto a_scuola in
presenza degli insegnanti_; il prelievo di saliva e di cellule verra

ripetuto due volte , la prima nella stagione autunno-inverno 2014 |, la
seconda in primavera-estate 2015

Torino, MAPEC_LIFE Local Workshop, 14 ottobre 2014
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BIOMARCATORE DI EFFETTO BIOLOGICO MAPEC

Test dei micronuclei

| micronuclei, che si formano in seguito a perdite o rotture di cromosomi,
appaiono nel citoplasma come nuclei accessori di dimensioni ridotte.
Sono aggregati di cromosomi o frammenti di cromosomi.

Indicatori di danno irreversibile.
Su CELLULE DELL'EPITELIO DELLA MUCOSA ORALE dei bambini

NORMALE
MICRONUCLED u:ellul-u. esfoliata della mucosa orale
@ con micronucleo

CROMATINA

BINUCLEATA

CARIORREST PICNOSI CARIOLISI

Torino, MAPEC_LIFE Local Workshop, 14 ottobre 2014



Qualita dell’Aria

1

Nel cortile della scuola saranno
effettuati 2 campionamenti  di aria
(autunno-inverno 2014, primavera-
estate 2015) con uno campionatore
ad alto volume

(particolato ultrafine PM 0.5)

& N

Valutazione della capacita di indurre
danni al DNA con test in laboratorio Analisi chimiche delle polveri

2

Raccolta dati centraline ARPA: PM10, PM2.5, NOx, CO , ecc..

Torino, MAPEC_LIFE Local Workshop, 14 ottobre 2014




ANALISI SUL PM 0.5

SUlFlESTRATTO ORGANICO delle membrane:

TEST DEI MICRONUCLEI su cellule di epitelio alveolare umano A549

ANALISI CHIMICHE: IPA e nitrolPA

Torino, MAPEC_LIFE Local Workshop, 14 ottobre 2014



Raccolta dei dati ambientali
(CO, NO,,S0O,,benzene,0,, PM10, PM2.5)

AR A

ARIAWEB

Sislema Regionale di Rilevamenta delia Quaiita delfAria della Regione Piemonte

Home Licenza

® REBAUDEN
7 gy

L 3

LOGIN Home page

GO

-

Nome utente.

Password

Ricordami [

AWeb appeserta un sisema specsics ddiclo ad sper & domifo che permelie accesso  feporelea ute e informeziordevae ol “Stema o [ Complesso. laria Alpi,
Rilevamento della Qualita dellAria". 3
scuola elementare

Per tiizzo di alcuni servizi forni dal sistema & necessario che sul pc sia Installata una Java Virtusl Machine. Siraccomanda futlizzo delfultima versione scaricabile da
silo 1 a.com o
Eventuali awisi di sicurezza da parte del browser, refaiivi aifesecuzione degli applet Java, possono essere eliminat imporiando il cerfiicato della Sala Ambiente 2 Pe rotti
Questo certificato deve essere importato nel pannelio di controilo del Plugin Java, come cerfificato di tipo 'CA firmatania’

Per le modalita di importazione si consiglia di consultare questo documento

AP  S®a &csi

Comiplesso

Tommaseo
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Elaborazione dei dati

Effetti del Analisi chimiche Dati ambientali
\Stili di vita Dannial DNA PMO0.5invitro  sul PMO0.5 centraline ARPA }

f

Caricamento nel database

Elaborazione
Analisi di rischio

Costruzione di un modello globale di rischio

Torino, MAPEC_LIFE Local Workshop, 14 ottobre 2014



Comunicazione A

Al

ldeazione del logo,
Preparazione del Notice
board e del sito internet
dedicati al progetto
MAPEC

MEDIAE 15 TITUZIONI SCIENTIFICO

Entre ngl sito MAFEC-LIFE Accadi alifarss dedicats
dadicats In'mnn &l mondo soienfifico

gsliinfarmazions & © alia ricenca MAPEC-LIFE!

PUBBLICO
Sei un cinzding?
Tieniti nformato: segul
il progests MAPEC-LIFE

http://www.mapec-life.eu/

NEWS
QUESTIONARI ONLINE
2 5/008/3014 19.’[)9.?201& Q Quasta parte § riservata ai genitori dei bamibini
+ FISV 2014 Xl =i BMJ OPEN FaRTvONt ol geti

| CONGRESS

X1l Congresso

Federazions Haliand

i attaida PACCHETTO DIDATTICO

| | Gioca s mpars con il progetto MAPEG-LIFE! Accedi
H | &i sito dedicato alla didattcs deds scuols slamentsn

Y _
NEWSLETTER I\I@ ISCRIZIONE

Univareitd i Pies - Dipartmants di Bigkogls - Vis 5. Teno, 3530 - 50127 Fiea | Web credite



Comunicazione -4

Preparazione delle brochure origami da distribuire nelle scuole




Comunicazione

Pacchetto didattico per le scuole
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Eventi 2014 a Torino

* Project meeting 30 gennaio 2014
 Conferenza stampa 11 marzo 2014
* Local Workshop 14 ottobre 2014
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