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Descrizione delle finalita generali e degli obiettivi specifici del Rapporto
sull’attivita scientifica dell’lstituto

La longevita, cioé il “vivere a lungo”, & di per sé una conquista della nostra societa, a cui
hanno contribuito molti fattori di carattere sociale, culturale, economico e scientifico;
tuttavia e una conquistaancorarecente, i cuieffettialivellodemografico sistanno evolvendo
sotto i nostri occhi. | nostri stessi apparati sociali, culturali ed economici, che pure hanno
contribuito a realizzarla, tardano ad adeguarsi. Dalla seconda meta del ventesimo secolo
il mondo occidentale & stato caratterizzato dal’aumento progressivo dell’aspettativa di
vita contemporaneamente alla drastica riduzione delle malattie infettive. Il contraltare
di questo fenomeno € stata una sempre piu marcata prevalenza delle patologie cronico-
degenerative e della disabilita, cioé le due componenti fondamentali che accompagnano la
fragilita dell’anziano.

La medicina basata sull’evidenza ha ormai chiaramente indicato le due vie da seguire
per contrastare la fragilita tipica dell’eta avanzata, cioé la prevenzione, da una parte, e
I’'interventointegrato socio-sanitarioindispensabile perassicurare la continuita assistenziale
degli anziani fragili, dall’altra. Rispetto alla medicina “tradizionale”, che & andata sempre
piu specializzandosi verso la risoluzione dei problemi legati alle singole malattie, la medicina
geriatrica richiede per la sua realizzazione un deciso salto culturale: non e piu il singolo
medico che autonomamente provvede alla gestione della malattia da cui e affetto il suo
paziente, ma & ’equipe multiprofessionale che insieme a lui decide il tipo di intervento
globale ed individualizzato. L’attenzione, dunque, si sposta dalle malattie al malato.

La ricerca di base nell’area della biogerontologia intende approfondire i meccanismi
biologici che caratterizzano il processo dell’invecchiamento ed identificare marcatori
genetico-molecolari e cellulari di invecchiamento e longevita, al fine prolungare la durata di
vita in salute e fornire strumenti di intervento per le malattie eta-associate.

E sempre piu rilevante, inoltre, promuovere il mantenimento di un ruolo partecipativo
dell’anziano nella societa a livello sociale e culturale e anche economico, passando ad una
diversa visione dell’invecchiamento che riconosce I’anziano come una potenziale risorsa.
Infattil’ “invecchiamento attivo” (active ageing), secondo la definizione dell’Organizzazione
Mondiale della Sanita (OMS), inteso come processo applicabile sia a livello individuale che



collettivo e finalizzato alla massima realizzazione delle potenzialita fisiche, mentali, sociali
ed economiche degli anziani.

Uno dei temi di maggiore interesse per il miglioramento della qualita della vita degli
anziani, con forti vantaggi sul piano dell’autonomia e dell’integrazione sociale, &
infatti rappresentato dallo sviluppo della tematica del’Ambient Assisted Living per il
mantenimento dell’anziano al proprio domicilio. Le tecnologie informatiche, telematiche
ed elettroniche hanno raggiunto un livello di sviluppo tale da garantire benefici grazie
all’uso su larga scala di strumenti ed ausili, che permettano ad un soggetto non totalmente
autosufficiente di ‘interagiré a diversi livelli con 'lambiente circostante, cioé di comunicare,
di controllare ’'ambiente, di potenziare o sostituire funzioni motorie, cognitive e sensoriali,
nella vita quotidiana.

In questo scenario, I'IRCCS-INRCA (Istituto Nazionale di Ricovero e Cura dell’Anziano) con
la finalita istituzionale di operare nell’area della Gerontologia e Geriatria, in un equilibrio
tra cultura tradizionale, storia dell’istituto ed approccio innovativo, si propone come
un soggetto attivo in grado di far crescere e promuovere una robusta cultura geriatrica
indispensabile per la medicina clinica dell’anziano, integrandosi con la ricerca biomedica e
le discipline economiche e sociali, per affrontare in modo interdisciplinare il rapporto tra
invecchiamento, malattie e societa.

L’IRCCS-INRCA intende dunque promuovere la “longevita attiva”, sviluppare modelli che
permettano all’anziano di migliorare la sua qualita della vita, rendendolo il pit possibile
autonomo, di contenere il consumo di farmaci e infine diridurre i costi sociali e sanitarilegati
all’invecchiamento della popolazione. L’IRCCS-INRCA ha il compito di rispondere ai bisogni
di salute della popolazione anziana fornendo assistenza adeguata sotto il profilo quali-
quantitativo in un processo inscindibile con la ricerca, intesa come continuo progresso delle
conoscenze, opportunamente traslabili in ambito clinico/assistenziale e con la formazione,
intesa come strumento di costruzione e miglioramento delle competenze degli operatori
e dei soggetti in formazione.

In accordo con la moderna epidemiologia clinica, I’lstituto persegue il processo di
integrazione tra le diverse competenze e conoscenze di biogerontologia e patologia
geriatrica attraverso la creazione di banche dati caratterizzate dall’aggregazione di
dati clinici, molecolari e socio-economici, in modo da poter effettuare studi trasversali



e longitudinali, i cui risultati siano disponibili per coloro che devono operare le scelte di
politica sanitaria a favore degli anziani. L’Istituto concretizza queste strategie anche con
iniziative a livello internazionale sia coordinando e partecipando a progetti e partnership
a livello europeo, sia favorendo collaborazioni con istituzioni internazionali per iniziative a
carattere formativo.

L’obiettivo di questo Rapporto & quindi proprio quello di presentare I'impegno dell’IRCCS-
INRCA nell’integrazione della ricerca con I’eccellenza assistenziale e |'appropriatezza
gestionale, di evidenziare lo sviluppo di strategie globali sui temi dell’invecchiamento e della
longevita attiva rivolte sia ai pazienti anziani sia alla societa civile, espandendo l'interesse
dagli ambiti sanitari piu tradizionali a quelli sociali, economici e legati alle innovazioni
tecnologiche.



Attivita Scientifica

Intro



Parte 1
Visione d’Insieme



Attivita Scientifica

A NEW
FRAMEWORK
FOR SCIENTIFIC
RESEARCH

Ricollocazione
dell’Istituto

nellarete 2012

IRCCS

Cambiamento
dell’assetto
organizzativo

Ridefinizione
mission e vision

Legge diriordino

2008

Parte 1



1. Lo sviluppo dell’IRCCS-INRCA

L’IRCCS-INRCA ¢é stato riconosciuto Istituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico
con DM del 12.6.1968. Nel 2006, come previsto dal D.Lgs 288/03, che definiva la nuova
organizzazione e il nuovo impianto istituzionale degli IRCCS, Plstituto ha superato
positivamente la valutazione per il riconoscimento della sua identita e della sua specificita
geriatrico-gerontologica, come unico Istituto che opera in questa area, con propria
personalita giuridica pubblica ed autonomia imprenditoriale.

Conlapromulgazione della Legge Regionale 21 del 21dicembre 2006 “Disposizioniin materia
di riordino della disciplina dell’Istituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico INRCA di
Ancona” puo essere avviato il processo riorganizzativo dell’Istituto sulla base degli obiettivi
assegnati al’IRCCS-INRCA e della definizione, all’articolo 2, delle attivita chiave:

1. L’INRCA svolge attivita di ricerca e assistenza nei confronti della popolazione
anziana nell’ambito della programmazione e della normativa sanitaria regionale,
garantendo la coerenza tra le attivita medesime e privilegiando progetti di ricerca
in sinergia con strutture analoghe pubbliche e private, regionali, nazionali e
internazionali.

2. L’Istituto, in particolare, opera nell’area della tutela della salute degli anziani
intervenendo nella prevenzione, cura e riabilitazione delle patologie e polipatologie
disabilitanti. L’Istituto coniuga la pratica clinica con la ricerca scientifica, la
formazione e I'aggiornamento professionale avanzato degli operatori sanitari e dei
ricercatori.

3. L’INRCA si avvale di risorse umane e tecnologiche adeguate, innovazioni culturali,
finanziamenti ordinari e finalizzati, collaborazioni con le universita ed altri istituti di
ricerca nazionali ed internazionali.

pY

4.La ricerca ¢ indirizzata verso obiettivi utili alla prevenzione, diagnosi, cura e
riabilitazione dell’anziano curando, in modo particolare, la trasferibilita dei risultati

pY

nella pratica clinica e in nuovi modelli organizzativi. La ricerca e esercitata in
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coerenza con il programma di ricerca sanitaria nazionale di cui all’articolo 12 bis del
d.lgs. 30 dicembre 1992, n. 502 (Riordino della disciplina in materia sanitaria, a
norma dell’articolo 1 della legge 23 ottobre 1992, n. 421).

5. L’assistenza, volta prioritariamente alla sperimentazione di modelli innovativi di
curaeriabilitazione, riguardale fasidell’acuzie, della postacuzie e dellariabilitazione,
anche attraverso I’assistenza territoriale e residenziale.

6. L’ INRCA svolge, ai sensi del comma 7 dell’articolo 8 del d.Igs. 288/2003, un’attivita
di alta formazione nelle discipline e attivita di riferimento.

7. Le sedi periferiche del’'INRCA operano nel rispetto della programmazione e della
normativa sanitaria delle Regioni territorialmente competenti. L’Istituto & infatti
presente a livello nazionale con le sue Sedi in cinque diverse Regioni (Marche,
Lazio, Lombardia, Calabria, Sardegna, considerando che il presidio ospedaliero di
Cagliari non rientra nell’ambito del riconoscimento istituzionale come IRCCS).

[l ruolo e le finalita del’IRCCS-INRCA fanno quindi riferimento a due ambiti fondamentali e
fortemente integratifraloro - laricerca traslazionale nel campo biomedico, epidemiologico,
clinico e in quello dell’organizzazione e gestione dei servizi sanitari, e I'attivita assistenziale
con prestazioni di ricovero e cura di alta specialita. Il disegno di riordino avviato dal 2008
si € posto I'obiettivo di definire e caratterizzare I'lstituto come un sistema di risorse,
competenze, processi organizzativi e servizi orientati alla ricerca, alla soddisfazione delle
esigenze assistenziali degli anziani, spesso di alta complessita, ed in grado di contribuire
allo sviluppo della “cultura” sull’invecchiamento della popolazione.
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2. La ridefinizione della mission e della vision

L’IRCCS-INRCA, in quanto sistema aperto, € dedicato a scambiare informazioni con
’ambiente di riferimento e a sviluppare capacita comunicative per interagire in modo
costruttivo con i propri interlocutori. Definendo la propria mission e la propria vision,
I’Istituto intende comunicare, fin dall’inizio ed in maniera sintetica, i propri obiettivi,
distinguendosi idealmente dalle altre organizzazioni che operano in questo campo.

La mission istituzionale dell’lRCCS-INRCA, nella sua duplice veste di struttura a carattere
nazionale, inserita nei Sistemi Sanitari Regionali e, di conseguenza, nelle realta territoriali,
vuole perseguire obiettivi, quali:

ottenere sempre piu alti livelli di attivita, attraverso il potenziamento della ricerca
traslazionale e lo sviluppo di studi clinici, al fine di poter dare sempre maggiore evidenza
degli effetti della ricerca sulle capacita assistenziali;

I“

continuare ad essere il “punto di riferimento di eccellenza” a livello regionale, nazionale
ed internazionale sulla ricerca e I’assistenza in campo geriatrico;

potenziare il know-how dei professionisti, anche garantendo il trasferimento delle
competenze dei professionisti pill esperti operanti nell’Istituto, che ne caratterizzano
I’eccellenza e le capacita di attrazione, ai piu “giovani’’;

sviluppare nuovi e sempre piu efficienti modelli organizzativi che facilitino Iintegrazione
traassistenzaericerca, tra Universita e Servizio Sanitario, tra Unita Operative di assistenza
e ricerca e servizi a supporto.

In linea con gli obiettivi istituzionali sono state definite specifiche vision e mission con
particolare riferimento al’ambito della ricerca scientifica.

Vision: raggiungere I’eccellenza nella ricerca geriatrico-gerontologica implementando
un approccio traslazionale, accreditandosi presso diversi stakeholders nelle
comunita scientifiche nazionale ed internazionale come leader nello studio
dell’invecchiamento e facendosi promotore di progetti di ricerca e reti di ricercatori



competitivi e di elevata qualita.

* Mission: creare valore attraverso le conoscenze generate dalla ricerca geriatrica e
gerontologica, sviluppare programmi di ricerca cutting-edge sull’invecchiamento -
considerando sia la ricerca di base che la ricerca traslazionale - e garantire ai pazienti
anziani ’eccellenza nella cura e nell’assistenza integrata con le attivita di ricerca, anche
contribuendo al progresso scientifico attraverso prodotti di ricerca trasferibili al sistema
sanitario. Nella mission si vuole anche comprendere I’attivita di interazione scientifica ed
applicativa con il mondo imprenditoriale.

La mission si estrinseca quindi nell’affrontare scientificamente - con un approccio
multidisciplinare integrato - le problematiche gerontologiche e geriatriche attraverso tre
ambiti diversi fortemente interrelati fra loro:

* Attivita clinico assistenziale in risposta ai bisogni dell’anziano fragile: I'Istituto € orientato
sia alla gestione multidisciplinare ed integrata delle patologie ad alta complessita sia alla
definizione ed applicazione di modelli e linee guida per il miglioramento dei percorsi
diagnostico-terapeutici specifici dell’anziano fragile.

e Attivita di ricerca scientifica di tipo traslazionale mirata all’ottenimento di ricadute
assistenziali innovative a breve o medio termine. Tale connotazione impone un forte
collegamento della attivita di ricerca con I’attivita clinica e i servizi erogati. Nello specifico
la ricerca scientifica si esplica in:

- ricerca “di base”, diretta alla identificazione di segni precoci di invecchiamento o di
malattie ad esso associate;

- ricerca clinico-epidemiologica, orientata alla diagnosi, alla terapia e alla gestione
delle principali patologie geriatriche nei diversi setting assistenziali;

- ricerca economico-sociale, per I’analisi dei bisogni degli anziani e delle loro famiglie,
ed alla valutazione della qualita della vita.

Per conseguire i migliori risultati I'IRCCS-INRCA & dotato di un proprio Comitato Etico e di
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strutture di supporto alla attivita di ricerca.

* Attivita di formazione, sia nel campo della formazione di base che in quello della
formazione specialistica svolta in collaborazione con numerosi atenei per facilitare
’incremento del livello del Know-how delle professionalita coinvolte nell’assistenza
dell’anziano e conlo scopo dirispondere agli obiettivi di Educazione Continua in Medicina
previsti dal Ministero della Salute.

3. l’assetto organizzativo: il “cambio di paradigma” e [unicita
dell’Istituto

Per definire I’assetto organizzativo e realizzare quanto stabilito nella nuova vision I’Istituto
ha operato nel periodo di riferimento un “cambio di paradigma”, fondato sull’azione
sulle competenze interne - indispensabile in considerazione della “debolezza strutturale”
di qualsiasi assetto organizzativo, in un contesto in cui & forte il peso dell’autonomia
professionale ed & cruciale privilegiare una logica di funzionamento trasversale e per
processi — e sul passaggio da una logica di tipo burocratico/amministrativo ad un lavoro
in team multidisciplinari basato sull’orientamento alle attivita per progetto. Il cambio di
paradigma interseca fondamentalmente tre dimensioni:

¢ il modo di leggere ed interpretare il sistema: il modo stesso di “guardare” il sistema, la
prospettiva stessa con la quale si analizza la realta.
¢ il sistema delle decisioni: i luoghi, i modi, gli snodi.

* il sistema delle azioni: ricerca di sinergie e generazione di valore per il sistema nel suo
complesso e non per singole parti.

La riorganizzazione globale dell’Istituto & stata guidata dai “pilastri” o valori chiave che
formano ed orientano gli scopi, le intenzioni e le azioni di tutte le persone che lavorano
all'interno dell’IRCCS-INRCA e che sono stati identificati in:



e Unicita dell’Istituto

* Centralita della vocazione geriatrica

* Contestualizzazione della ricerca nella prospettiva geriatrica
 Orientamento sinergico alla longevita attiva ed all’anziano fragile
* Centralita della Persona

e Sviluppo della ricerca e dell’innovazione tecnologica

* Innovazione gestionale e relazionale

* Affermazione del ruolo nazionale

* Razionalizzazione dei fattori produttivi e contenimento dei costi gestionali

Il disegno di riordino dell’Istituto si & focalizzato quindi ad assicurare una visione unitaria,
ad avere obiettivi comuni ed a permettere un costante interscambio tra le diverse funzioni,
facendo convergere con pari dignita la ricerca scientifica con I'attivita assistenziale, le
diverse discipline e le diverse funzioni, orientandole verso il miglioramento dello stato di
salute dell’anziano.

Tali elementi hanno portato ad integrare le attivita istituzionali dell’IRCCS - ricerca,
assistenza e formazione - nello schema organizzativo attuale che rappresenta non solo un
obiettivo istituzionale, ma soprattutto un valore di riferimento per garantire I'innovazione
del sistema, attraverso la sinergia tra scienza medica e miglioramento dei percorsi di
cura, dove si possono offrire prestazioni appropriate rispetto al fabbisogno di salute ed
organizzate rispetto al processo evolutivo dei bisogni sociali.

La struttura di governo dell’azienda si caratterizza quindi per la presenza di organi
istituzionali - quali il Consiglio di Indirizzo e Verifica, il Direttore Scientifico, il Direttore
Generale ed il Collegio Sindacale — e di organismi istituzionali, quali tra gli altri il Comitato
Tecnico Scientifico ed il Comitato Etico, che hanno funzioni consultive e di supporto tecnico-
scientifico all’attivita di ricerca dell’Istituto.
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- UOC Cardiologia /UTIC

- UOC Anestesia e Terapia del - UOSD Laboratorio Analisi
Dolore/Ctr Di Ricerca
Gestione del Dolore:
Anziano

- UOC Laboratorio Analisi

- UOC Radiologia

10SD Laboratorio

Farmacoepidemiologia
geriat

- UOSD Riabilitazione

intensiva
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L’Istituto ha disegnato la propria organizzazione sul modello del dipartimento misto, quale
modello per poter raggiungere il massimo grado di flessibilita e di integrazione nell’attivita
aziendale sia all’interno dei singoli POR (Presidio Ospedaliero di Ricerca) che nella inter-
relazione fra gli stessi. La “missione specifica” di ricerca traslazionale si riflette quindi anche
sul piano organizzativo dove ciascuno deidipartimenti, & costituito dall’aggregazione diunita
operative assistenziali e di ricerca (Centri e Laboratori di Ricerca). L’obiettivo principale dei
dipartimenti & infatti la convergenza di competenze di varie unita operative per consentire
la piu stretta integrazione tra attivita di ricerca scientifica ed attivita clinico-assistenziale.
Questi elementi evidenziano come la diffusione del’lIRCCS-INRCA sul territorio nazionale
non costituisca una fonte di dispersione, ma al contrario, attraverso un forte legame negli
ambiti sanitario, scientifico, organizzativo e gestionale, favorisca la configurazione di un
unico sistema integrato di Sanita e Ricerca, caratterizzato da una forte interconnessione
assicurata anche dal notevole sviluppo delle tecnologie informatiche e telematiche che
consentono un continuo flusso/interscambio di dati e risultati.

Sonostatevalorizzateinquestachiaveancheiruolielefunzionidirezionaliedamministrativo-
gestionali dell’Istituto, anche quelli propri della Direzione Scientifica con l'istituzione di
strutture di supporto allo sviluppo delle attivita di ricerca. La riorganizzazione delle risorse
umane in uno staff direzionale, centralizzato ma ad orientamento trasversale, permette di
operare sia per i progetti direttamente gestiti dalla Direzione sia a supporto dei Dipartimenti
e dei Centri e Laboratori di Ricerca che vi afferiscono, in collaborazione funzionale con la
struttura amministrativa di riferimento per la ricerca, inserita a tutti gli effetti nell’area
amministrativo-tecnico-logistica dell’Istituto. Infatti, uno dei principali cambiamenti
organizzativi attuato nell’area della ricerca ha visto la trasformazione del Dipartimento
ricerche in una struttura integrata nel tessuto aziendale attraverso la creazione di uno
staff della Direzione Scientifica, I'inserimento dei Centri e Laboratori di Ricerca all’interno
dei Dipartimenti misti, la creazione dell’Unita Operativa Amministrazione della ricerca
(eliminando duplicazioni nell’ottica dell’unicita d’lIstituto), la razionalizzazione delle risorse
umane coinvolte nella ricerca biomedica e socio-economica.



4. P’area dellaricerca e dell’alta formazione: quadro di insieme

L'impostazione strategica dellaricercaistituzionale e lo sviluppo organizzativo delle attivita
diricerca, con i risultati ottenuti, sono dettagliati nella Parte 2 e nella Parte 3. Di seguito si
riportano dati di sintesi, per il periodo di riferimento.
Entrando nel merito dell’analisi si vuole evidenziare come si & proceduto innanzitutto a
definire, ed implementare a partire dal 2009, una nuova articolazione delle linee di ricerca
dell’Istituto passando da sette a quattro aree chiave:

1. Determinanti cellulari, molecolari e genetici di invecchiamento, longevita e patologie eta-
associate

2. Prevenzione e trattamento della fragilita e management delle patologie e delle sindromi
geriatriche

Invecchiamento e Farmaci

4. Valutazione multidimensionale e continuita assistenziale

E stato sviluppato un programma volto in particolare ad enfatizzare la traslazionalita della
ricerca tra scienze sociali e mediche, tra ricerca biomedica e clinica nello studio dei processi
di invecchiamento, delle patologie eta-correlate e dei problemi e bisogni dell’anziano, che
si & tradotto nella definizione del programma triennale per la Ricerca Corrente 2009-2011 e
che ha incluso la presentazione di diversi progetti nelle quattro linee di ricerca da parte di
diverse professionalita dell’Istituto.

Peril periodo diriferimento la produzione scientifica € progredita particolarmente in termini
di qualita e di rispetto dei criteri di valutazione adottati dal Ministero della Salute per Ia
ripartizione dei finanziamenti tra gli IRCCS. Ci si riferisce in particolare alla riorganizzazione
globale della policy per la produzione scientifica—in termini diarticoli e pubblicazioni diverse
- implementando una continua selezione e verifica dell’attinenza delle diverse tematiche
studiate e della loro rilevanza nell’ambito geriatrico-gerontologico e considerando il ruolo
primario dei ricercatori afferenti all’Istituto. Nel corso di questo periodo si € mantenuto
sostanzialmente stabile il valore di Impact Factor riconosciuto come criterio di valutazione
dal Ministero della Salute, mentre e sicuramente aumentato il peso qualitativo della
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produzione scientifica evidenziato dal numero crescente di pubblicazioni su prestigiose
riviste nazionali ed internazionali con Impact Factor piu elevato, e dal numero di citazioni -
ovvero diffusione e riconoscimento - che articoli e pubblicazioni dell’Istituto hanno ricevuto
nell’ambito di riferimento.

2008 2009 2010 2011
IFM 470,6 355 362,2 329,3
N° articoli 135 101 108 86
IFM medio per articolo 3,49 3,51 3,35 3,33
[ N. citazioni
1108
675
76 336
I S T T T 1
2008 2009 2010 2011

Inoltre, una “classifica” degli IRCCS elaborata nel 2010 dal Sole 24 Ore, su dati del Ministero
della Salute, ha visto I'lIRCCS-INRCA posizionarsi tra i primi 20 IRCSS usando I'lmpact Factor
come indicatore di riferimento.

Le numerose partnership con centri di ricerca nazionali ed internazionali che sono state
attivate, hanno consentito di ottenere finanziamenti pubblici - Comunita Europea, Ricerca



Finalizzata Ministero della Salute, progetti finanziati da altri ministeri o a livello regionale - e
privati- fondazioni bancarie e industrie- per la realizzazione di progetti di ricerca di grande
rilievo. Cid ha consentito di controbilanciare la progressiva riduzione dei finanziamenti
ministeriali perlaricerca corrente mediante fondia progetto la cui entita & progressivamente
aumentata negli anni. Il valore del finanziamento della Ricerca a Progetto nel 2011 pud
essere considerato pari al 10% del bilancio complessivo dell’Istituto.

T [(Ore MWre

12 -

10 =

2008 2009 2010 2011

Sperimentazioni cliniche sono in corso prevalentemente su sponsorizzazione da parte
dell’industria farmaceutica, ma sono state avviate collaborazioni con aziende attive
nell’lambito alimentare e della nutraceutica ed interessate a sviluppare dispositivi medici.
Nello sviluppo di partnership e progetti, si & posta particolare attenzione alla valorizzazione
dell’unicita dell’Istituto, con I’attivazione di progetti trasversali tra i vari POR. In tal senso,
possono essere considerati due esempi di best practices progetti di Istituto quali

¢ lo studio CRIME (Finalizzata Giovani Ricercatori): Sviluppo e validazione di criteri per
valutare 'uso inappropriato di farmaci nell’anziano, condotto nei dipartimenti geriatrici
dell’IRCCS-INRCA

Parte 1

21



22

e il progetto reportAGE, sviluppato come “osservatorio epidemiologico sulle condizioni
di salute della popolazione ultrasessantacinquenne afferente ai presidi ospedalieri di
ricerca del’IRCCS-INRCA”

Anche le attivita di alta formazione svolte - Master, Corsi di Perfezionamento (in
collaborazione con Universita), Seminari tematici, Eventi formativi interni - hanno coinvolto
globalmente i diversi POR e le diverse professionalita dell’Istituto.

5. L’area clinico-assistenziale: quadro di insieme

Nel quadro sanitario nazionale e regionale, I'Istituto & riconosciuto come unico IRCCS
con competenze nell’area Istituzionale della Geriatria e Gerontologia e con il compito di
rispondere ai bisogni di salute della popolazione anziana.

Caratteristica peculiare, in quanto IRCCS, € quella della integrazione armonica delle
attivita svolte nell’Istituto, siano esse di carattere clinico che di ricerca scientifica. Tali
finalita sono state perseguite nel disegno di riordino istituzionale, guidato dall’obiettivo
strategico di passare da una struttura fortemente verticalizzata ad una a “rete evoluta”,
al fine di rispondere in maniera adeguata alla sfida che la complessita del sistema, ed
attraverso I’esercizio delle funzioni aziendali con particolare riferimento alle attivita di alta
specializzazione e con I'impegno ad assicurare le relative prestazioni, vengono raggiunte
con una costante attenzione ai profili della qualita e dell’efficienza. L’IRCCS-INRCA & quindi
impegnata nel governo dei processi nel pieno esercizio di quella funzione istituzionale, cui
corrisponde la piena titolarita delle responsabilita di programmazione, di modellizzazione,
di garanzia applicativa e di controllo dei prodotti clinico-assistenziali e scientifici.

L’Istituto dispone ad oggi di circa 400 posti letto attivi ed accreditati dal Servizio Sanitario
Nazionale nei diversi POR afferenti. Di seguito & presentata una overview con i dati generali
per il periodo di riferimento e relativi alle attivita di degenza e ambulatoriale svolti dai POR
dell’Istituto: anche se nel corso del periodo di riferimento — dal 2008 al 2011 - il numero di
posti letto attivi € diminuito di circa 50 unita, i principali indicatori evidenziano la sempre
maggiore appropriatezza dell’attivita assistenziale verso un paziente sempre piu anziano,



mediante attivita di ricovero, che sono quantitativamente aumentate nel periodo, ed
attivita ambulatoriali e di diagnostica, anch’esse in progressiva crescita. Di seguito vengono
riportati i dati di attivita cosi come elaborati dai data base di tipo amministrativo

Ricoveri (ordinari e DH)

O IsTITUTO-DO [ ISTITUTO-DH

e |
oo R |
yooo IR |
200 I
1 T 1 T 1 T
[0} 2000 4000 6000 8000 10000 12000 14000
Prestazioni ambulatoriali
2008 2009 2010 2011
Visite 55.676 59.176 62.681 67.168

Prestazioni totali 1.118.020 | 1.220.100 | 1.288.098 | 1.320.968

di cui prestazioni laboratoristiche 720.434 | 803.113 849.758 871.082

La maggiore complessita dei pazienti & deducibile non solo dall’aumento dell’eta media ma
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anche della crescita del peso del DRG medio per singolo paziente.

Eta Media Assistiti

[ isTiITUTO-TOT
[l ISTITUTO-DH
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72 1
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68

66+
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2008 2009 2010 201

Peso Medio DRG
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L’implementazione del “progetto reportAge - Osservatorio epidemiologico sulle condizioni
di salute della popolazione ultrasessantacinquenne afferente ai presidi ospedalieri diricerca
del’INRCA - IRCCS” (presentato consente di integrare il dato amministrativo e fornire cosi
una descrizione molto piu accurata in quanto basata sulla valutazione multidimensionale
(con lo strumento INTERRAI-MDS-AC/VAOR-AC) delle caratteristiche dei pazienti afferenti
alle strutture sanitarie del’INRCA. Alcuni dati preliminari dal progetto sono disponibili ad
oggi su oltre 1200 pazienti ricoverati presso reparti delle sedi INRCA di Cosenza, Ancona,
Fermo, Casatenovo e Roma.

Caratteristiche socio-demografiche del campione

POR Campione
Eta media s.d. % Femmine

Ancona n=542 84,9 5,44 56,6
Casatenovo n=92 80,6 4,88 41,3
Cosenza n=167 80,1 6,27 33,5
Fermo n=461 83,9 6,15 58,6
Rome n=36 80,2 5,84 69,4
Totale 83;5 6,05 53,6

Ad esempio l'utilizzo di scale validate quali la “ADL Hierarchy”, la “Cognitive Performance
Scale” e la “IADL Performance Scale” ha consentito una approfondita caratterizzazione
dei soggetti ricoverati presso i POR INRCA, che dimostra quanto sia elevata la domanda
assistenziale da loro espressa.

La ADL Hierarchy € una scala che raggruppa le attivita del vivere quotidiano a seconda del
grado di disabilita nel cui si trovano, che varia da o (nessun impedimento) a 6 (dipendenza
totale). | dati del progetto hanno mostrato come i pazienti differiscano tra i reparti e come
la domanda assistenziale, anche in termini di supporto nelle ADL durante il ricovero, sia
altamente eterogenea.
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Medie di ADL hierarchy pre-evento, ammissione e dimissione per reparto di degenza

6
Ml ADL hierarchy impaired premorbid
[E ADL hierarchy impaired at admission
O ADL hierarchy impaired at discharge

Media
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Visione d’Insieme

Stessa eterogeneita emerge dall’analisi dello stato cognitivo dei pazienti, resa possibile
utilizzando la Cognitive Performance Scale (CPS), un’altra scala ricavabile dal VAOR-AC ed
altamente correlata con il MMSE. La CPS combina informazioni su disturbi della memoria,
livello di coscienza e la funzione esecutiva, con punteggi che vanno da o (intatto) a 6
(insufficienza molto grave).

Medie di CPS pre-evento, ammissione e dimissione per reparto di degenza

[ cPSs premorbid
B cPS admission
[0 cps discharge

Media

212}
10,
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Le potenzialita del progetto reportAGE non si esauriscono tuttavia in questo ambito, ma
I’utilizzo del VAOR-AC consenteinoltre, in linea con le esperienze internazionali piti avanzate
di Stati Uniti, Gran Bretagna e Australia, di sperimentare indicatori potenziali della qualita
dell’assistenza ospedaliera quali ad esempio I'insorgenza di ulcere da decubito, I'incidenza
di episodi di delirio intraospedaliero e del decadimento cognitivo e funzionale dei pazienti
ricoverati (utili per il management di ogni livello organizzativo ospedaliero ma anche per i
coordinatori delle professioni infermieristiche).

Non ultimo, dall’utilizzo del VAOR-AC & possibile derivare algoritmi e strumenti quali il
MAPLe-AC, utili sia per il miglioramento della attivita di programmazione/pianificazione
e della qualita dell’assistenza all’anziano non autosufficiente sia nel limitare gli ingressi
inappropriatiin strutture residenziali e discriminare gli utenti con diversilivelli di fabbisogno
assistenziale. L’algoritmo MAPLe stratifica il fabbisogno di assistenza dell’utente su cinque
livelli (basso, leggero, moderato, elevato e molto elevato), segnalando che persone
nella classe con “basso” bisogno non hanno importanti problemi funzionali e cognitivi e
difficilmente necessiteranno nel breve periodo di servizi di assistenza continuativa mentre
al contrario, coloro nella classe di bisogno “molto elevato” hanno problemi coghnitivi,
funzionali e/o comportamentali importanti ed una maggiore probabilita di ricorrere
all’assistenza residenziale.



Visione d’Insieme

Algoritmo MAPLE per la stratificazione dei pazienti

La classificazione dei pazienti del campione delle 5 classi

0.0
45.0 = —
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I pazienti del campione tendono ad essere classificati nelle categorie di rischio piui levate

Parte 1




ita Scientifica




Parte 2
L’Organizzazione
della Ricerca



Attivita Scientifica

STRATEGIC
PLANS FOR
RESEARCH
ACTIVTIES

Ridefinizione
indicatori per

Pattivita 2012

scientifica

Sviluppo
attivita Ricerca
a Progetto

Ridefinizione linee
di Ricerca Corrente

Ricerca come valore
fondamentale

2008

Parte 2

32



La ricerca scientifica € in primis un’attivita umana, che puo essere definita in particolare
come la metodologia usata per accrescere la conoscenza ed é ritenuta uno dei fattori
chiave perla crescita e lo sviluppo economico della societa nel medio-lungo periodo, in virtu
della sua potenziale capacita di creare innovazione attraverso I’applicazione tecnologica
delle scoperte scientifiche, favorendo cosi il progresso tecnico e scientifico della societa.
Si intuisce cosi come il punto di partenza dell’intero processo sia proprio I'uomo, che
diventa, all’interno di un circolo virtuoso, anche il punto di arrivo: in questo senso I'IRCCS-
INRCA ricerca, attraverso il filo conduttore dell’invecchiamento e della Geriatria, I'utilizzo e
I'integrazione di diverse discipline, quali la ricerca sui servizi socio-sanitari, I’epidemiologia,
le scienze socio-comportamentali, le specialita mediche e chirurgiche, le scienze di base. Lo
studio e la gestione di outcome specifici, quali la disabilita e la fragilita contribuiscono infine
a determinare I'unicita della ricerca geriatrica.

Nello sviluppo della strategia scientifica del’IRCCS-INRCA il fattore critico di successo &
costituito proprio dal riconoscere alla ricerca geriatrica la dignita di una disciplina unica
basata su un approccio olistico patient-oriented e distinta da tutte le altre che si focalizzano
sulle singole condizioni morbose. Pit che mai in questo contesto, a contatto con persone
anziane che hanno bisogno di molte attenzioni, di soluzioni pratiche, di supporti psicologici
e del rispetto di alcuni valori etici, siimpone una particolare attenzione da parte dei decisori
e degli operatori della sanita nei confronti della dignita di pazienti cosi fragili.

L’introduzione dell’etica nei processi aziendali & senz’altro un fattore chiave per lo
sviluppo della qualita e della competitivita aziendale in quanto tende a catalizzare
la crescita in regime di equilibrio. Introdurre un codice etico in ambiente aziendale
vuol dire tener conto degli interessi specifici di riferimento e definire le modalita
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concrete di applicazione, per questo il suo sviluppo dipende da: volonta manageriale,
coerenza del management, responsabilita dell’azienda. Nel codice si deve tener
conto che I’etica deve coinvolgere i comportamenti tanto collettivi quanto individuali;
che I’applicazione dei principi su citati deve riguardare sia il rispetto delle leggi sia
il rispetto dei valori morali. Il raggiungimento di tali obiettivi necessita di una serie
di strumenti operativi quali: corpus di norme, formazione del personale, atmosfera
operativa, promozione dell’autocontrollo professionale.

L’'uomo, essendo considerato il protagonista delle sorti dell’azienda, non puo egli
stesso prescindere dal legame dei riflessi del comportamento umano sull’azienda
e sulla sua gestione: c’é percio da dire che, per evitare di avere un’interpretazione
distorta della realta, non si possono ignorare gli aspetti etici dell’azione umana in
azienda.

Ed e per questi motivi che anche all’interno dell’IRCCS-INRCA negli ultimi anni si &
sviluppato un dibattito inteso a sostenere I'inscindibilita degli aspetti economici dai
problemietici,anche per cid cheriguardalaricercascientifica. Sipotrebbe parlare, ciog,
di un’epistemologia etica, finalizzata al raggiungimento della conoscenza scientifica,
con l'utilizzo di determinate condizioni e metodi nel rispetto di un’Etica deontologica,
la quale afferma che fini e mezzi sono strettamente dipendenti gli uni dagli altri: il che
significa che un fine giusto sara il risultato dell’utilizzo di giusti mezzi. Dunque in virtu
del rispetto di un “Codice Etico”, la deontologia professionale prevede che medici e
ricercatori, nel caso specifico, rispettino un determinato codice comportamentale, il
cui scopo e impedire di ledere la dignita o la salute di chi sia oggetto del loro operato.
L’etica manageriale consiste proprio in principi che guidano le decisioni e i
comportamenti dei manager stessi, in merito al fatto che essi siano giusti o sbagliati.
La nozione di Responsabilita Sociale & un’estensione di questo concetto e si riferisce
al dovere del management di fare scelte e intraprendere iniziative che facciano in
modo che I'azienda contribuisca al benessere e all’interesse della societa cosi come
dell’azienda stessa.

Con I'utilizzo di strutture e tecnologie socialmente sostenibili, per mezzo di un tipo di
ricerca “eticamente” corretta, I'lRCCS-INRCA mira a valorizzare ’aspetto qualitativo
della crescita (sviluppo). Dal 2008 si prende atto che una piu equilibrata distribuzione



I’Organizzazione della Ricerca

sia delle risorse economiche che umane e I'implementazione di un processo di
empowerment nei confronti di tutti i dipendenti, non sono solo un imperativo
etico da perseguire, ma delle condizioni che sostengono i processi di sviluppo e di
crescita, soprattutto dal punto di vista sociale, rendendolo regolare nel tempo. Di
conseguenza, al fine di regolamentare la propria attivita di ricerca e per erogare
prestazioni sempre piu qualificate, universalistiche e nel rispetto dei diritti degli
ammalati e dei loro familiari, 'IRCCS-INRCA ha inteso emanare il proprio codice etico
della ricerca scientifica, che funga da linea guida per I'attivita dei propri ricercatori
e del personale tutto. Il codice etico della ricerca € pertanto I'insieme dei valori, dei
principi e delle linee di comportamento che devono ispirare I’attivita di ricerca svolta
dall’IRCCS-INRCA, ed esprime gli impegni e le responsabilita etiche nella conduzione
delle attivita assunte a tutti i livelli dai collaboratori dell’Ente e dalle strutture di cui
dispone.
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Attivita Scientifica

Al fine di elaborare una strategia di successo occorre tenere in considerazione I’esistenza
di un insieme di fattori ambientali ed il loro impatto sull’attivita scientifica dell’Istituto,
specificatamente nella sua area di interesse, monitorando la loro evoluzione, evidenziando
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aspetti innovativi ed identificando i principali “driver di cambiamento”.

strategie, obiettivi ed azioni rilevanti definiti per la
ricerca scientifica istituzionale

elevate competenze nei settori disciplinari di riferimento
(biogerontologia, ricerca clinica e ricerca
socio-economica)

elevato livello della produzione scientifica (nella
valutazione del Ministero della Salute per qualita ed
aderenza ai requisiti posti)

scarso rigore metodologico

resistenza al cambiamento tuttora presente

scarsa apertura (resistenza) culturale all'innovazione
scarsita di fondi per Pattivita di ricerca

difficolta di circolazione delle informazioni (conoscenza
incompleta delle attivita, dei progetti, delle
partnership)

scarso riconoscimento del brand (immagine) che si

¢ aumento della capacita di attrarre risorse traduce in scarsa visibilita all'esterno delle competenze
¢ sviluppo partnership scientifiche

¢ consolidamento della comunita di ricercatori

e framework per la ‘corporate culture’ o unicita

dell’Istituto
struttura di staff centrale di supporto all’attivita di
ricerca

transizione demografica

prestigio/attrattivita dell'istituzione

nuove tecnologie di ricerca ed esperienza nell’Health
Technology Assessment

interesse dell’industria nel trasferimento tecnologico
come risposta ai bisogni di una fetta di popolazione

aumento della competitivita tra gli enti di ricerca
pubblici e privati

finanziamenti pubblici tendenzialmente decrescenti e
conseguente calo degli investimenti

alta probabilita di non successo nella presentazione dei
progetti

emergente e crescente presenza e attrattivita da parte delle
¢ presenza sul territorio di distretti e reti a carattere comunita scientifiche dei Paesi emergenti
tecnologico

network Italia longeva

collaborazioni gia attive a livello nazionale ed
internazionale con reti e gruppi di ricerca
sull’invecchiamento e la longevita attiva: opportunita di
valorizzare le esperienze, gli incarichi, le conoscenze e i
collegamenti.



I’Organizzazione della Ricerca

L’indirizzo strategico nel’ambito dell’area di riconoscimento geriatrico-gerontologica
& stato impostato, all’inizio del periodo di riferimento, con 'obiettivo di organizzare la
ricerca all’interno del disegno di riordino avviato per I'Istituto, volto ad assicurare una
visione unitaria, ad avere obiettivi comuni ed a permettere un costante interscambio tra
le diverse funzioni, facendo convergere la ricerca scientifica con I’attivita assistenziale, le
diverse discipline e le diverse funzioni, orientandole verso il miglioramento dello stato di
salute dell’anziano. L’elaborazione e I'implementazione di tale indirizzo strategico sono
state frutto di una continua e proficua collaborazione con il Consiglio di Indirizzo e Verifica
dell’Istituto.

Nel processo di riorganizzazione della ricerca sono state identificate sei direttrici per il
cambiamento, all’interno delle quali sono statiimplementati obiettivi ed azioni funzionali a
raggiungere una posizione di leadership nella ricerca scientifica nell’invecchiamento:

Il progressivo sviluppo strategico della ricerca all’interno dell’Istituto - in tutte le sue
implicazioni (biomedica, clinica, socio-economica) e sullo sviluppo e sperimentazione
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di nuovi modelli di assistenza - & stato sempre fondato sull’evoluzione del’ambiente,
sia esterno che interno, sul contesto socio demografico e sui bisogni della popolazione
anziana, contribuendo a costruire strumenti indispensabili nel settore di riferimento, quali
ad esempio i Piani Sanitari Nazionali (PSN) e Regionali (PSR) o riferimenti documentali di
estremarilevanza, qualeil volume “Criteridiappropriatezzaclinica, tecnologica e strutturale
nell’assistenza all’anziano” - pubblicato nel dicembre 2010 nella collana “Quaderni del
Ministero della Salute” - che ha visto P'Istituto tra i principali contributors ed attivo nel
coordinamento delle diverse sezioni.

Aspetti socio-demografici

In Italia e nella maggior parte dei Paesi sviluppati, la durata media della vita all’inizio del
Terzo Millennio ha raggiunto valori che fino ai primi anni del ’'900 erano inimmaginabili.
Attualmente in Italia, la vita media ha infatti raggiunto i 77 anni per gli uomini e gli 83
anni per le donne. | guadagni in termini di sopravvivenza sono ovviamente il frutto
combinato delle migliori condizioni di vita della popolazione e dei continui progressi
in medicina e nell’organizzazione sanitaria. Se 'aumento dell’aspettativa di vita
ormai consente a molti soggetti di raggiungere I’eta avanzata in discreto benessere
e indipendenza, esso contemporaneamente sta determinando anche un importante
aumento della prevalenza di multimorbidita, fragilita e disabilita, che pongono
problematiche socio-assistenziali cosi complesse da rappresentare una sfida non solo
in termini sanitari, ma anche per I'intero sistema sociale. L’incremento del fabbisogno
assistenziale per le persone anziane necessita di una serie di iniziative capaci di
migliorare I'attuale efficienza dei servizi, in modo da favorire un’ottimizzazione delle
risorse.

Invecchiamento “attivo”

L’aumento dell’aspettativa di vita ha consentito a una parte degli individui di
raggiungere un’eta avanzata in buone condizioni di salute. Si tratta del cosiddetto
invecchiamento “attivo” (definizione del’OMS per gli anziani che conservano una
capacita funzionale per una vita autonoma e priva di disabilita), anche noto come
invecchiamento “di successo”. La ricerca scientifica rivolge oggi grande attenzione



allo studio dei fattori determinanti I'invecchiamento attivo, in particolare ai fattori
sociali che possono influenzare lo stato di salute, ai fattori economici, ambientali e
individuali, e agli stili di vita.

Biogerontologia

L'invecchiamento biologico é un processo estremamente complesso. Grazie ai
progressi teorici e tecnologici degli ultimi anni, la ricerca scientifica ha compiuto
importanti passi avanti nella comprensione dei meccanismi biologici alla base della
longevita, della fragilitd dell’anziano e dei determinanti genetici, bio-molecolari e
ambientali delle maggiori patologie eta-dipendenti. Le nuove evidenze suggeriscono
che il processo di invecchiamento sia pid malleabile di quanto prima si credesse.
Tuttavia, gli attuali deficit informativi limitano le possibilita di progredire in questo
settore e di svelarne i meccanismi sottostanti. Alcuni progetti nazionali ed europei
hanno iniziato a colmare questa mancanza di informazioni, ma sono ancora
oggi necessari nuovi studi longitudinali capaci di catturare i fenomeni alla base
dell'invecchiamento.

Approccio all’anziano fragile

Il 50% dei soggetti con eta superiore ai 65 anni presenta “multimorbidita”, con
conseguenti problemi di mobilita o difficolta nello svolgimento delle attivita della vita
quotidiana in almeno il 40% dei casi; il 10% dei soggetti con eta superiore ai 70 anni,
inoltre, ha uno stato di salute instabile. Ci si riferisce a questi soggetti con il termine
di soggetti “fragili”’ e la letteratura affronta sempre piu di frequente il tema della
fragilita, analizzandone i modelli interpretativi, gli strumenti di misura, il ruolo della
Valutazione Multidimensionale Geriatrica (VMD), gli interventi individualizzati globali.

Assistenza continuativa ed integrazione dei servizi

Garantire un’assistenza continua ed integrata (gestione del paziente ospedalizzato,
transizione tra ospedale e territorio, assistenza nella comunita) € un’esigenza ormai
imprescindibile e in alcuni Paesi riveste una caratteristica di vera e propria emergenza
sanitaria e sociale. Non sempre, infatti, al’espandersi delle fasce di popolazione piu
anziane e fragili & corrisposto un pronto adeguamento della risposta assistenziale.
Le risposte possono essere diverse ma esiste senz’altro la necessita di studiare e
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sperimentare sempre piu efficienti modelli organizzativi.

Sviluppo di nuove tecnologie

UUn aspetto rilevante nell’analisi del’ambiente e del contesto di riferimento, come
sottolineato in piu parti anche nel PSN 2011-2013, € rappresentato dallo sviluppo delle
nuove tecnologie, non solo nell’lambito strettamente sanitario (dalle nuove tecnologie
nella ricerca di base alla prevenzione, trattamento e management delle condizioni
patologiche in setting diversi e collegati fra loro - telemedicina, teleconsulto, ecc),
ma piu in generale dedicate alle esigenze ed a facilitare la vita quotidiana degli
anziani nelle diverse condizioni (dall'invecchiamento attivo alla condizione di non
autosufficienza). Nonostante la crescente evidenza circa I'effettiva utilita delle nuove
tecnologie, in termini di assistenza fornita e supporto al mantenimento della propria
autonomia, gli anziani si dimostrano ancora poco inclini ad utilizzarle. Si aprono
quindi diverse opportunita per ampliare le attivita di ricerca in questa area tematica:
dallo sviluppo di supporto tecnologico alla domotica e al’Ambient Assisted Living,
dalla formazione per I'utilizzo alla valutazione del grado di accettazione delle nuove
tecnologie.

Il messaggio chiave che deriva dall’analisi riguarda quindi gli effetti e I'impatto di questi
mutamenti demografici che richiedono un approccio multidisciplinare e multicompetente
in tutte le aree (la ricerca, I’assistenza ma anche la gestione dell’invecchiamento attivo).
Approccio che deve essere in grado di definire le relazioni tra gli aspetti biomedici, clinici ed
epidemiologici, socioeconomici e tecnologici, culturali ed etici e di mettere a punto strategie
coordinate e integrate di intervento, anche in uno scenario critico per la diminuzione delle
risorse e degliinvestimenti disponibili per la ricerca a fronte di un progressivo aumento della
competitivita esterna. Approccio che deve essere in grado di cogliere opportunita diverse
in nuove aree tematiche - come I'interesse dell’industria in nuove tecnologie diricerca e nel
trasferimento tecnologico come risposta ai bisogni di una fetta di popolazione emergente
o I'esperienza nell’Health Technology Assessment - potenzia collaborazioni e partnership
a livello nazionale ed internazionale, con reti e gruppi di ricerca sull’invecchiamento e la
longevita attiva, valorizzando le esperienze, gli incarichi, le conoscenze e i collegamenti.

La focalizzazione sullo sviluppo di programmi di ricerca avanzati sulla tematica “core”



dell’Istituto e 'enfatizzazione della translazionalita tra scienze mediche e sociali tra ricerca
biomedica e ricerca clinica ha portato in primis alla ridefinizione delle linee di Ricerca
Corrente, passando dalle tematiche delle precedenti sette linee di ricerca - centrate
prevalentemente sulla biogerontologia e su alcune condizioni patologiche nel soggetto
anziano -

1.

6.
7

Prevenzione e cura della disabilita e management geriatrico: modelli organizzativi e
gestionali e verifica della qualita dei servizi per gli Anziani

Invecchiamento e Tumori

Invecchiamento e longevita: determinanti biologici, neuro-endocrino-immunologici,
genetico-funzionali e ambientali di longevita e senescenza

Invecchiamento e Patologie eta-associate: determinanti biologici, neuro-endocrino-
immunologici, genetico-funzionali e ambientali delle maggiori patologie eta-associate e
disabilita

Aterosclerosi e Complicanze Vascolari

Invecchiamento e Farmaci

Dinamiche cellulari nell’invecchiamento di successo e patologico

all’identificazione di aree globali di interesse, quali i processi biologici dell’invecchiamento,
le condizioni e le patologie eta correlate, la risposta ai farmaci, la valutazione dei problemi
e bisogni dell’anziano. In occasione dello sviluppo del programma triennale per la Ricerca
Corrente 2009-2011, sono state quindi definite la quattro attuali linee di ricerca istituzionali:

1.

Determinanti cellulari, molecolari e genetici di invecchiamento, longevita e patologie eta-
associate

Prevenzione e trattamento della fragilita e management delle patologie e delle sindromi
geriatriche

Invecchiamento e Farmaci

Valutazione multidimensionale, continuita assistenziale, health technology assessment e
ambient assisted living
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L’attivita di ricerca scientifica del’lIRCCS-INRCA (corrente, a progetto, istituzionale,
su commissione, ecc.) si caratterizza per una forte interdisciplinarieta e connotati
prevalentemente traslazionali sulla pratica clinica, sui programmi formativi e sulla
complessiva politica di sviluppo istituzionale.

Se la mission della ricerca scientifica del’IRCCS-INRCA si estrinseca nell’affrontare i bisogni
ed i problemi della popolazione anziana, con un approccio multidisciplinare, integrato
ed interconnesso tra realta territoriali diverse tra loro, il ruolo del Direttore Scientifico e
quindi quello di definire, con la consulenza istituzionale del Comitato Tecnico Scientifico,
le strategie piu innovative nell’ambito della ricerca geriatrico-gerontologica, nonché quello
di supervisionare le attivita di ricerca. Tutto cio allo scopo di garantire I’orientamento e
I'implementazione della ricerca nell’ottica traslazionale, secondo un circuito virtuoso che
deve essere stabilito e mantenuto tra le attivita di ricerca e quelle assistenziali, tra il reparto
eillaboratorio. Evidenze innovative dei progettidiricerca devono poter essere rapidamente
trasferite “‘dal banco al letto”, ma anche viceversa, con i pazienti che devono poter tornare
al laboratorio e portare al ricercatore informazioni sempre pit nuove e raffinate.

La Direzione Scientifica rappresenta lo strumento organizzativo per le attivita di ricerca,
coniugando gli interessi scientifici delle singole linee di ricerca dell’Istituto con gli obiettivi
assistenziali e formativi, integrando le competenze e sfruttando anche le sinergie offerte
da partner afferenti ad altre istituzioni di ricerca.

Proprio i progetti di ricerca sviluppati in questo contesto nel periodo di riferimento
- nella loro multidisciplinarieta per origine, ambiti tematici, fonte di finanziamento,
modalita organizzative e gestionali - hanno rappresentato una propulsione positiva
ad un’organizzazione globale delle attivita di ricerca che ha visto - con le funzioni
di staff della Direzione Scientifica - lo sviluppo di un’organizzazione centralizzata
ad orientamento trasversale che lavora sia per i progetti direttamente gestiti dalla
Direzione sia a supporto dei Dipartimenti Misti e delle diverse unita operative che vi



afferiscono:

Direttore Scientifico

UFFICIO PER LA RICERCA, L’INNOVAZIONE LABORATORIO DI EPIDEMIOLOGIA
E IL TRASFERIMENTO TECNOLOGICO CLINICA ED OUTCOMES
LABORATORIO DI STUDIO OSSERVATORIO EPIDEMIOLOGICO
E RICERCA BIOSTATISTICA PROFESSIONALE
LABORATORIO DI BIOINFORMATICA,
BIOINGEGNERIA E DOMOTICA SCUOLA ALTA FORMAZIONE
LABORATORIO MODELLI
ASSISTENZIALI/HTA

supporto tecnico-scientifico, di carattere quantitativo allo sviluppo delle attivita di
ricerca dell’lstituto, anche per collaborazioni con altre Istituzioni di ricerca sia
nazionali che internazionali. Il principale punto di forza € rappresentato dalla
competenza nell’area della definizione della metodologia della ricerca - sia in
ambito biomedico che clinico-epidemiologico, sia socio-economico che tecnologico
e riguarda il supporto alla definizione degli obiettivi, il supporto metodologico-
statistico e di analisi dei dati, il supporto alla disseminazione e divulgazione dei
risultati con la valutazione della ricerca in termini di impatto scientifico dell’Istituto
nel suo complesso e del singolo autore. L’attivita della struttura di staff € rafforzata
dalla combinazione tra differenti e sinergiche professionalita e genera un terreno
fertile per la realizzazione delle attivita di ricerca
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supporto organizzativo non solo al regolare svolgimento operativo dei progetti dal
set-up fino al rapporto finale passando per il follow-up delle varie fasi del progetto
ma garantendo l'integrazione ed il coordinamento di progetti collaborativi tra
diverse Unita all’interno dell’Istituto o in relazione con referenti esterni

supporto gestionale ed amministrativo al progetto di ricerca volto in sostanza a
garantire raggiungimento degli obiettivi tecnico-scientifici e I’efficiente utilizzo dei
fondi destinati al progetto. Nel periodo di riferimento sono stati infatti sviluppati
un “Regolamento funzionale per I’attivita della Direzione Scientifica nella gestione
delle ricerche e degli studi clinici ed osservazionali presso INRCA-IRCCS” come
guida a tutti i ricercatori sia per le valutazioni dei progetti in termini di rilevanza
scientifica e clinica, di qualita metodologica, difattibilita e dicoerenza e compatibilita
rispetto alle strategie ed alle attivita complessive d’Istituto sia per le modalita di
controllo, monitoraggio e verifica del raggiungimento degli obiettivi dei progetti
approvati, in termini di apporto di conoscenze scientifiche e/o di ricaduta
assistenziale; ed un “Regolamento Organizzativo U.O. Amministrazione della
Ricerca INRCA-IRCCS” che definisce le modalita per la gestione, il monitoraggio e la
reportistica periodica nonché per larendicontazione finale degli aspetti economico-
finanziari della ricerca

supporto alla attivita di comunicazione scientifica

attivita di scouting per trovare nuove opportunita e risorse finanziarie necessarie
ad affrontare le sfide ricerca biomedica e per potenziare i collegamenti tra la
comunita scientifica dell’Istituto e le imprese, al fine di interfacciare queste realta
sulle reciproche opportunita di sviluppo e connessione

mantenimento della Certificazione di qualita per la specifica area della ricerca

| Centri e Laboratori di Ricerca rappresentano le strutture che all’interno dell’Istituto
hanno un ruolo completamente dedicato alla attivita di ricerca, pur tenendo ben presente
’orientamento all’inter- e multi-disciplinarieta dell’Istituto e I’ottica traslazionale della
ricerca.



I’Organizzazione della Ricerca

| Centri diricerca operano su filoni di particolare rilevanza ed ampiezza e sono caratterizzati
dalla convergenza di una varieta significativa di interessi scientifici e rivestono carattere
interdisciplinare. Possono essere articolati in sub-strutture (Laboratori) con le quali
operano in stretta collaborazione per favorire la condivisione delle competenze e del
flusso bidirezionale di conoscenze ed offrono 'opportunita di aggregare all’attivita di
ricerca dell’Istituto studiosi ed esperti esterni, favorendo la collaborazione sia con strutture
Accademiche e Centri di ricerca italiani ed esteri sia con soggetti privati.

| Laboratori di ricerca presentano, rispetto ai Centri, un minore livello di complessita
gestionale ed infatti operano per favorire lo sviluppo della ricerca in specifici settori
scientifici e disciplinari rilevanti, caratterizzati da specifica connotazione sperimentale
ed applicativa; oltre che la ricerca, gli obiettivi possono anche riguardare lo sviluppo
tecnologico e la formazione
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Nel corso degli ultimi anni 'IRCCS-INRCA ha avviato al proprio interno un percorso
finalizzato al sempre maggiore coinvolgimento di tutti i professionisti inseriti a diversi livelli
di responsabilita all’interno delle strutture assistenziali ed inquadrati prevalentemente nei
Centri e nei Laboratori di Ricerca sopra descritti e non soltanto deiricercatoria tempo pieno,
sui processi di ricerca, perseguendo un duplice obiettivo. Da un lato, il raggiungimento di
una maggiore integrazione tra le attivita assistenziali e diricerca, nella precisa convinzione
che la qualita della Ricerca proviene da una forte partecipazione della struttura agli aspetti
di multidisciplinarieta che tale integrazione consente. Dall’altro, I’Istituto viene posto
nelle migliori condizioni per la conquista di un ruolo sempre pit importante nel contesto
scientifico. Il secondo obiettivo & fortemente collegato con il primo: quanto piu, infatti,
i processi di ricerca saranno monitorati e sottoposti a valutazione scrupolosa all’interno
dell’Istituto, tanto piu I’Istituto, 'IRCCS-INRCA sara accreditato all’interno della comunita
scientifica nazionale ed internazionale. Partendo da questa valutazione del contesto,
la Direzione Scientifica ha ritenuto necessario implementare un moderno sistema di
monitoraggio e valutazione delle attivita di Ricerca Scientifica con i seguenti obiettivi:

Individuare gli indicatori idonei a monitorare le attivita di ricerca svolte dal Sistema
dell’Istituto, valutandone i risultati complessivi.

Individuare gli indicatori idonei a monitorare le attivita di ricerca svolte da ciascun
Ricercatore, e a valutare i risultati delle attivita svolte.

Definire i profili dei Ricercatori dell’Istituto per le varie aree di ricerca, identificando i
requisiti necessari per operare con successo.

Individuare un Regolamento permanente finalizzato al monitoraggio ed alla valutazione
periodicadeirisultati dell’attivita diricerca svolta complessivamente da parte dell’Istituto.

Nel corso del 2011 € stata sviluppata una progettualita ad hoc che per la sua complessita e
per la tipologia ed importanza degli obiettivi fissati, & stato suddivisa in due macrofasi: una
prima macrofase di ingegnerizzazione ed una seconda di implementazione.



del contesto ed un’attenta valutazione delle risorse umane e tecniche da mobilitare, e dei
tempi entro i quali completare il progetto. Per la successiva macrofase di implementazione
e stato seguito un percorso articolato e suddiviso in cinque fasi:

start up del progetto,

focus group con i ricercatori e professionisti dell’Istituto con lo scopo di utilizzarne al
meglio le relative competenze, ottenendone il massimo del coinvolgimento con una
logica bottom-up

individuazione del panel di indicatori suddivisi su tre livelli: indicatori per I’attivita
complessiva di Istituto, indicatori per singoli Dipartimenti e/o UU.OO. e indicatori per
ogni singolo Ricercatore.

individuazione del profilo tipo dei Ricercatori, mirato a definire competenze/abilita in tre
macro aree: competenze professionali di base, competenze tecniche per la gestione dei
progetti, capacita relazionali all'interno dei gruppi di lavoro.

propostadiregolamento divalutazione degli obiettividiricerca e definizione diunmodello
di monitoraggio ed analisi dell’attivita di ricerca scientifica dell’Istituto, che valorizzi un
processo di definizione - a vari livelli, dal singolo ricercatore ad un piano di Istituto - degli
obiettivi della ricerca e degli indicatori per valutarla, delle modalita di verifica periodica
dello stato di avanzamento e di controllo del raggiungimento degli obiettivi definiti.

La valutazione delle attivita di ricerca scientifica svolte da parte dell’Istituto
1. Impact Factor normalizzato

2. Numero di pubblicazioni all’anno
3. Numero di studi clinici in corso

4.Numero dei pazienti arruolati per studi clinici su numero di pazienti previsti riferiti
al periodo
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5. Numero di report pervenuti su numero report totali di cui & richiesta la
rendicontazione nell’anno

6. Numero di progetti accettati su numero di progetti presentati nell’anno

7. Numero di partnership formali di attivita scientifiche con Aziende o altri Enti
possibili finanziatori

8. Indice “h” a livello di Istituto

9. Grado di soddisfazione dei ricercatori

La valutazione delle attivita di ricerca scientifica svolte da parte dei Dipartimenti Misti
e/o dalle Unita Operative

1. Impact factor normalizzato

2. Numero di pubblicazioni all’anno

3. Numero di studi clinici in corso

4.Numero di pazienti arruolati per studi clinici, riferiti al periodo
5

.Numero di partnership formali di attivita scientifiche con Aziende o altri Enti
possibili finanziatori

6.Numero di progetti/collaborazioni attivate, nell’arco di un anno, tra “Clinica” e
“Ricerca”

La valutazione delle attivita di ricerca scientifica svolte da parte di singoli ricercatori
dell’Istituto

1. Impact factor normalizzato

2. Numero di articoli prodotti, di partecipazioni a conferenze, libri, report di ricerca,
altri materiali di disseminazione

3. Percentuale di finanziamenti ottenuti, nell’arco dei tre anni precedenti, per
partecipazione a bandi competitivi, rispetto ai finanziamenti strutturali



4. Indice “h”

5. Capacita del ricercatore di fare rete nell’Istituto (ad esempio il numero dei progetti
su cui afferisce il singolo ricercatore sul totale dei progetti di un’area specifica)

6. Capacita del ricercatore di completare il progetto nella tempistica programmata

Competenze professionali di base: bagaglio scientifico e professionale acquisito prima
attraverso I’ottenimento della laurea specifica, e successivamente definita, orientata
e sviluppata attraverso le esperienze e le conoscenze acquisite nello svolgimento
della propria attivita

Competenze tecniche per la gestione dei progetti: approccio globale ad ogni progetto
che prevede il corretto svolgimento delle attivita preliminari di programmazione del
progetto definendo all’inizio le fasi da svolgere, i risultati da ottenere, la pianificazione
temporale delle fasi, la necessita di risorse umane ed economiche di cui & necessario
disporre

Capacita relazionali all’interno dell’Istituto e dei gruppi di lavoro: contributo alla
creazione diretied integrazione perlo sfruttamento ottimale della multidisciplinarieta

Le strategie di sviluppo progressivo dell’attivita scientifica dell’Istituto sifondano su principi
guida orientati da una parte ad assicurare la continuita ed il consolidamento dell’esistente,
dall’altra ad identificare nuove aree tematiche e a pianificare azioni e progetti speciali.

In prospettiva sono stati quindi evidenziati come temi prioritari di sviluppo:

il potenziamento della ricerca biomedica e biogerontologica, approfondendo lo studio
dei meccanismi dell’invecchiamento in particolare nelle aree della biologia molecolare
e della genetica, ovvero temi che possono avere ricadute dirette sulla ricerca clinico-
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epidemiologica e farmacologica e garantire quindi il carattere prevalentemente
traslazionale della ricerca di base

la focalizzazione su particolari tematiche dell’invecchiamento quali:
- la sarcopenia
-il ruolo dell’attivita fisica

- la nutrizione e la nutraceutica, anche come area di sviluppo di partnership/sponsorship
con realta’ industriali

- le malattie respiratorie nell’anziano
-’oncologia geriatrica

il rafforzamento dell’area dell’Health Technology Assessment, mirando a sviluppare
partnership/sponsorship conrealta industriali-pervalutazionidinuove tecnologie sanitarie
- ed attivando progetti e collaborazioni in partnership con stakeholder di riferimento
(ad esempio policy makers a livello regionale), interessati ad avere a disposizione “dati
di efficacia reale, di costo e di utilita contestualizzati nella realta italiana ... e modelli
decisionali piu realistici in grado di predire, con un minor grado di incertezza, I'impatto
clinico ed economico del’impiego o della dismissione di una data tecnologia sanitaria”
(PSN 2011-2013)

’impulso alla ricerca sulla Domotica e all’area del’Ambient Assisted Living, che
essendo particolarmente rilevante per i soggetti anziani, vede I’Istituto gia coinvolto in
progetti a rilevanza europea, nazionale e regionale. In questo ultimo ambito — Regione
Marche — all’IRCCS-INRCA & gia riconosciuto un ruolo di coordinamento nel progetto di
realizzazione di un prototipo di “Casaintelligente per unalongevita attiva e indipendente
dell’anziano”

la garanzia per un approccio in partnership con i soggetti aderenti al network “Italia
Longeva”, identificando aree e progetti speciali come reportAGE, I'Health Technology
Assessment e la Domotica come i pilastri tematici su cui fondare e sviluppare I'identita
scientifica del’IRCCS-INRCA all’interno del network.



Il network “Italia Longeva” e stato creato dal Ministero della Salute, Regione Marche
e IRCCS-INRCA per promuovere e sostenere una nuova visione dell’anziano quale
risorsa per la societa, in buona salute, attivo e impegnato in compiti e ruoli adatti
che valorizzino I’esperienza e la saggezza accumulata negli anni, ma anche fruitore di
beni e servizi.

L’lItalia € uno dei paesi piu longevi del mondo e I’anziano deve essere visto come
elemento centrale di un sistema paese che offre opportunita di sviluppo economico
e sociale, stimola la ricerca e I'innovazione, favorisce I'implementazione di nuove
tecnologie. Il network “Italia Longeva” promuove questo ‘“nuovo anziano” perché
sia parte attiva del Paese, e vuole sollecitare il mondo delle imprese e dei servizi a
lavorare per questo segmento di popolazione e a costruire un laboratorio naturale che
produca materiali, manufatti e servizi esportabili in tutto I'Occidente che invecchia.
L’IRRCS-INRCA si propone di portare all’interno del network “Italia Longeva” le sue
caratteristiche e le sue potenzialita uniche in Italia - quali la centralita della vocazione
geriatrica, la presenza di unita operative multidisciplinari a livello interregionale - e
garantire che il network possa coordinare i punti di eccellenza, mettere in rapporto
tra loro competenze scientifiche, sanitarie, sociali, economiche, tecnologiche
e umanistiche, mantenendo una strategia di completa apertura verso nuove
contaminazioni disciplinari.

La partecipazione al network “Italia Longeva” rappresenta per I’Istituto ed i suoi
ricercatori e professionisti anche un’occasione di scambio e di confronto con
altre realta nazionali e internazionali, nonché opportunita di creare partnership
e collaborazioni - a livello nazionale ed internazionale - per sviluppare progetti ed
attrarre finanziamenti esterni.
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In questa sezione vengono presentate le linee diricerca che rappresentano le quattro aree
tematiche di interesse all’interno delle quali si muove I’attivita scientifica dell’Istituto e
vengono singolarmente illustrati i principali progetti implementati nel corso del periodo di
riferimento. Viene invece riportato in Appendice I’elenco completo dei progetti.

Linea 1

Responsabile: Dr Mauro Provinciali

Obiettivi

Aspetti genetico-molecolari e cellulari (identificazione di marcatori per lo studio dei
meccanismi di invecchiamento e longevita

Cellule staminali e invecchiamento (identificazione e caratterizzazione biomolecolare
delle alterazioni eta-correlate a livello delle cellule progenitrici; utilizzo di cellule staminali
in modelli preclinici)

Invecchiamento e patologie (identificazione dei determinanti biologici coinvolti nella
patogenesi e progressione delle patologie eta-associate)

Descrizione

Il progressivo incremento della popolazione anziana, conseguente al significativo aumento
della vitamedia, ponein primo piano I’esigenza di assicurare uninvecchiamento di successo,
incidendo preventivamente ed ottimizzando gli strumenti diagnostici e terapeutici delle sue
principali patologie croniche. In questi ultimi anni, il sequenziamento del genoma umano
e la caratterizzazione di alcune malattie a livello di geni specifici, ottenuti attraverso le
moderne tecnologie di biologia molecolare, hanno portato alla scoperta di nuovi approcci
diagnostici e strategie terapeutiche innovative che contrassegnano una nuova era nel

55



56

trattamento medico. Le nuove acquisizioni sui meccanismi molecolari delle patologie
svolgono particolare rilevanza nelle malattie associate all’invecchiamento nelle quali fattori
di rischio genetici sono associati ed influenzati da fattori ambientali, quali lo stile di vita, le
abitudini alimentari e gli aspetti psicologici. Infatti, una delle piu interessanti ed innovative
ipotesi nel campo della ricerca biogerontologica & che I'invecchiamento e la longevita
umana siano, almeno in parte, geneticamente controllati e che il ruolo dei geni coinvolti in
questo controllo sia probabilmente quello di essere protettivi nei confronti delle principali
malattie eta-correlate, che costituiscono la principale causa di morbilita e mortalita nei
paesi industrializzati. D’altro canto, I'individuazione di tali geni potrebbe contribuire
ad identificare i geni predisponenti verso le malattie eta-associate, consentendo cosi di
neutralizzare gli effetti deleteri e nocivi di tali geni, fornendo indicazione sugli obiettivi
verso cui devono tendere metodi preventivi o terapeutici che possano definirsi realmente
innovativi. Accanto ai fattori genetici, il pensiero attuale ritiene che I'invecchiamento sia
in gran parte da considerarsi come un complesso rimodellamento dei sistemi biologici che
avviene mediante un continuo adattamento ai molteplici fattori interni od esterni capaci di
provocare un danno all’organismo. Tale plasticita sembra essere soprattutto dipendente
dalla efficienza delle interrelazioni fra i sistemi neuroendocrino ed immunologico, e dalla
variazione individuale della performance di tali connessioni potrebbero dipendere le
modalita con cui I'organismo invecchia e, di conseguenza, la suscettibilita alle patologie
associate alla senescenza.

L’attivita della linea di ricerca & focalizzata ad approfondire i meccanismi biologici che
caratterizzano il processo dell’invecchiamento ed identificare marcatori genetico-
molecolari e cellulari di invecchiamento e longevita, al fine prolungare la durata di vita in
salute e fornire meccanismi d’intervento per le malattie eta-associate. Vengono studiate la
alterazioni graduali di struttura e funzione che caratterizzano il fisiologico invecchiamento
e le modalita con le quali tali cambiamenti diventano fattori di rischio per I'insorgenza o
per il progredire delle malattie dell’eta avanzata. Le attivita vengono svolte in modo inter-
e multi-disciplinare, integrando lo studio de la genetica, I'immunologia, la nutrigenomica,
I'oncologia, la cardiologia, i disordini metabolici, I’endocrinologia, le neuroscienze, ed
utilizzando metodologie specifiche ed innovative (come la Piattaforma Affymetrix)
nell’ambito della medicina molecolare, su modelli cellulari e modelli animali.



La Piattaforma Affymetrix

L’IRCCS-INRCA dispone - presso il Polo Scientifico e Tecnologico di Ancona - di una
piattaforma Affymetrix per analisi nel whole genome di espressione genica, del
numero delle copie di geni, studi di associazione di Singoli polimorfismi (SNP), di
variazione del numero delle copie di geni (CNV) e della metilazione del DNA.

La piattaforma & equipaggiata con un GeneChip Scanner 3000 7G, una stazione
microfluidica (Gene Chip Fluidics Station 450), un incubatore rotante (GeneChip®
Hybridization Oven 640) e due piattaforme hardware e software per I’analisi dei dati
(Affymetrix Expression Console SoftwareTM (version 1.0) e Partek Genomic Suite 6.4
software (Partek Inc., St. Louis, MO)).

La tecnologia Affymetrix si basa sulla sintesi di corte sonde oligonucleotidiche
su un chip di silicio della dimensione di poco piu di 1 cm. Su questo supporto sono
presenti centinaia di milioni di sequenze che fungono da sonde specifiche per il DNA
o RNA del campione che si vuole interrogare. L’enorme numero di sonde presenti
sul chip consente di misurare esattamente quali geni sono attivi e quali spenti fra
tutti quelli che una cellula pud esprimere. Permette inoltre di disegnare una mappa
dettagliata del genoma della cellula, fornendo un quadro ad alta risoluzione delle
alterazioni cromosomiche, anche microscopiche, che la cellula ha acquisito nel corso
dell’invecchiamento e delle malattie eta correlate.

L’acquisto della strumentazione e il set up della facility sono state possibili grazie
ad un finanziamento del Ministero della Salute (Ricerca Finalizzata 2006) e a partire
dalla sua istituzione e stata impiegata in progetti di ricerca nazionali e internazionali
(Markage, My Mind, Made in Italy e progetti di Ricerca Corrente del’INRCA).
L’accesso alla strumentazione & aperto ai ricercatori interni ed allo sviluppo di
collaborazioni con gruppi di ricerca nazionali ed internazionali.

Per gli studi sumodelli animali, I'Istituto € dotato in particolare di un Servizio di Allevamento
e Sperimentazione Animale, dove vengono allevati ceppi di topi e ratti convenzionali fino
all'invecchiamento e modelli transgenici di invecchiamento oncologici, di senescenza del
sistema immunitario e neurologici.
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Servizio di Allevamento e Sperimentazione Animale

[l Servizio offre agli utenti - sia interni che esterni ma operanti nell’ambito di strutture
scientifiche nazionali o estere riconosciute e con i requisiti previsti dalla normativa
sulla Sperimentazione Animale - ’opportunita di utilizzare gli animaliivi allevati e, nei
limiti delle disponibilita, di usufruire delle strutture ed apparecchiature presenti e di
ottenere consulenza scientifico- tecnico- veterinaria dal personale ivi operante. Inoltre
il Medico Veterinario responsabile della sperimentazione animale e il Responsabile
del Servizio provvedono ad adempiere alle pratiche burocratiche in base ai requisiti di
legge in materia. Il Servizio & di un proprio regolamento interno, di attivita diricerca
e di una struttura che include

unita di allevamento e riproduzione di topi e ratti secondo schemi convenzionali.
locali SPF ( Specific Patogen Free)
unita per la sperimentazione animale: sale dedicate, sala operatoria

| servizi disponibili e le attivita condotte sono conformi alle disposizioni di legge in
materia (leggi di riferimento 116/92 e Circolare 8 del 94) e comprendono

Servizi di Stabulario:

Stabulazione di animali acquistati presso ditte fornitrici autorizzate e di
comprovata sicurezza circa le condizioni di salute degli animali forniti da
mantenere presso i locali di allevamento.

Riproduzione, allevamento e cura di colonie di animali transgenici e knockout e
convenzionali fino all’invecchiamento: gestione dell’accoppiamento di colonie di
topi o ratti in omozigosi o eterozigosi con controllo genetico sui riproduttori.

Fornitura di animali destinati o alla cessione di organi o alla sperimentazione
animale. Tale fornitura & consentita solo all’interno del’INRCA o a ricercatori
afferentiastrutturescientifichecheabbianostipulatoconl’IstitutoINRCAapposita
convenzione.

Servizi di Laboratorio:

Servizio di immunizzazione genica. Immunizzazione mediante peptidi, proteine



o DNA plasmidico per via intramuscolare, intradermica, sottocute ed utilizzando
Gene Gun System (Bio-Rad) ed Elettroporazione (ECM 830, BTX Genetronics).

Servizio di Citofluorimetria per fenotipizzazione popolazioni leucocitarie.
Servizi di Consulenza Veterinaria:

Adempimentoeapplicazionedellenormelegislativeinmateriadisperimentazione
animale;

Supporto tecnico ed assistenza nella sperimentazione animale:

ideazione e realizzazione di modelli chirurgici e patologici in corso di
protocolli sperimentali;

esecuzione di procedure microchirurgiche di neurochirurgia - chirurgia
addominale - chirurgia vascolare;

assistenza anestesiologica e monitoraggio dei parametri vitali in corso di
interventi;

alimentazione controllata con diete specifiche, allestimento di esperimenti
in gabbie metaboliche, alimentazione forzata in corso di trattamenti acuti e
cronici;

Prelievi d’organo ed ematici in condizioni sterili e non
Servizi di Sala Operatoria:

Possibilita di utilizzare la sala operatoria con le strumentazioni e i servizi ivi
compresi: microscopio ottico, sistema software di gestione dati dei parametri
vitali dell’animale, sistema di anestesia gassosa a circuito aperto o chiuso,
gestione anestesiologica dell’animale con registrazione dei carichi e scarichi delle
sostanze ad uso stupefacente secondo normativa vigente, assistenza del Medico
Veterinario in corso di interventi.

Possibilita di commissionare lo svolgimento di procedure chirurgiche su topi e
ratti da parte di personale competente nell’allestimento di modelli sperimentali
come prelievi d’organo, taglio cesareo, somministrazioni endovenose, impianto
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di pompe osmotiche, cateterizzazioni centrale venosa o arteriosa, trapianti
d’organo e altro su richiesta, previa autorizzazione ai protocolli di ricerca in base
alla normativa vigente.

Possibilita di ospedalizzazione con ricovero degli animali in armadi ventilati, cura e
assistenza degli stessi in corso di esperimenti che prevedano I’allestimento di
gabbie metaboliche o trattamenti post-intervento sull’animale.

Linea 2

Responsabili: Prof Antonio Cherubini, Dr Demetrio Postacchini

Obiettivi

Anziano fragile (identificazione dei fattori predittivi di fragilita e studio della dimensione
clinico-epidemiologica delle principali patologie geriatriche, quali ad esempio malattie
cardiovascolari, malattie neurodegenerative, bronco pneumopatie e tumori)

Le sindromi geriatriche (identificazione dei fattori predittivi e precipitanti, studio della
dimensione clinico-epidemiologica, interventi di prevenzione e trattamento)

Descrizione

Il progressivo invecchiamento della popolazione ed il continuo aumento dell’incidenza
di fragilita e sindromi geriatriche, che pongono sempre piu soggetti a rischio di disabilita,
ospedalizzazione e mortalita, con le loro implicazioni sociali ed economiche, impongono
che la valutazione del paziente anziano nel suo complesso venga implementata in tutti i
setting della rete sanitaria, al fine di identificare precocemente ’anziano fragile e prevenire
gli outcomes avversi a cui € destinato.

La fragilita e una sindrome biologica/fisiologica connessa all’invecchiamento,
caratterizzata da aumentata vulnerabilita (ridotte riserve funzionali e ridotta resistenza



e capacita di rispondere ad eventi stressanti) quale risultato di complesse alterazioni/
deficit a carico di multipli sistemi regolatori fisiologici. Cio pone I’'anziano ad elevato
rischio di outcomes avversi (cadute, malattie acute, ospedalizzazione, declino funzionale,
istituzionalizzazione, morte). L’anziano fragile viene definito come un soggetto di eta
avanzata o molto avanzata, cronicamente affetto da patologie multiple, con uno stato
di salute instabile, frequentemente disabile o a rischio di diventarlo, in cui gli effetti di
invecchiamento e malattie sono spesso complicati da problematiche socio-economiche.
Da queste articolate definizioni siintuisce la complessita della patogenesi della fragilita, che
chiama in causa molteplici fattori: invecchiamento, predisposizione genetica, comorbilita,
disabilita, ridotta performance fisica e sedentarieta (obesita), malnutrizione, basso grado
di inflammazione cronica (low-grade inflammation), deficit sottosoglia multisistemici
(muscolare, neuro-endocrino ed immunitario), problemi cognitivo-affettivi e sociali
(solitudine, poverta).

[l termine “sindromi geriatriche* & usato per definire quelle condizioni cliniche dell’anziano
che sfuggono all’usuale classificazione categoriale delle malattie. Molte delle pit comuni
condizioni trattate dai geriatri, quali il delirium, le cadute, la fragilita, la dizziness, il rapido
declino funzionale (sino alla sindrome da immobilizzazione), la sincope o I'incontinenza
urinaria, sono classificate come sindromi geriatriche. Nonostante cio, il concetto disindrome
geriatrica rimane non ben definito. Sebbene eterogenee, le sindromi geriatriche hanno
diverse caratteristiche in comune. Hanno un’elevata prevalenza negli anziani, specialmente
se fragili; hanno un impatto sostanziale sulla qualita della vita e sullo sviluppo di disabilita;
multipli fattori, spesso subclinici e facenti capo a multipli organi e sistemi, contribuiscono
a definirle.

L’attivita della linea di ricerca & focalizzata al’approfondimento ed ad una migliore
comprensione dei meccanismi sottostanti alla fragilita ed alle sindromi geriatriche
(che con la fragilita e tra loro hanno in comune multipli fattori di rischio cosi come i piu
importanti outcomes avversi, ovvero disabilita e mortalita), al fine di elaborare strategie e
strumenti sempre pil efficaci per il loro riconoscimento e per la loro prevenzione, diagnosi
e trattamento. Il riconoscimento dell’anziano fragile ed a rischio di disabilita, cosi come
un corretto approccio clinico alle sindromi geriatriche, non pud prescindere da studi e
valutazioni e approfondimenti su comorbilita, malnutrizione, stato cognitivo, funzionale
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e performance fisica, e costituisce un atto geriatrico fondamentale per identificare
precocemente i soggetti ad elevato rischio di disabilita e/o quelli che, in corso di malattia
acuta e/o diriacutizzazione di malattia cronica, andrannoincontro ad un decorso complesso
e prolungato, in cui il trattamento dovrebbe essere intensivo e multifattoriale.

Mocchegiani, Corsonello, Lattanzio - Special Issue: Frailty, Ageing and Inflammation - Biogerontology 2010

Linea 3

Responsabile: Dr Andrea Corsonello

Obiettivi

Farmacoepidemiologia geriatrica (studi osservazionali sull’'uso dei farmaci nel paziente
anziano in condizioni di real world medicine; valutazione di outcome geriatrici; studi sui
criteri di identificazione dei farmaci potenzialmente inappropriati per I’anziano)

Parte 3
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Studi clinici controllati (partecipazione a trials clinici controllati per la sperimentazione di
protocolli terapeutici innovativi nel trattamento delle patologie ad elevata prevalenzain
eta geriatrica)

Farmacogenetica (studi sul rapporto tra specifiche variabili genotipiche e risposta
a farmaci in pazienti anziani con patologie croniche; studi di safety sul rapporto tra
specifiche variabili genotipiche e rischio di eventi avversi)

Farmacologia sperimentale (studi su modelli animali e in vitro per I'individuazione di
nuove molecole potenzialmente utili nel trattamento della sepsi)

Descrizione

Nei paesi occidentali circa un quarto della popolazione € costituita da soggetti ultra65enni.
Le persone in questa fascia d’eta hanno spesso diversi problemi clinici coesistenti e per
tale motivo sono costrette ad assumere un numero elevato di farmaci. In tal senso, in Italia
si osserva come |'eta rappresenta il principale fattore predittivo dell’uso dei farmaci nella
popolazione. Infatti, la spesa pro capite di un assistibile di eta superiore a 75 anni e di oltre
12 volte superiore a quella di una persona di eta compresa fra 25 e 34 anni (la differenza
diventa di circa 16 volte in termini di dosi) (Rapporto Osmed 2008) e per patologie quali per
esempio I'ipertensione e il diabete, siraggiungono livelli di uso e di esposizione vicini al 100%
(praticamente I’intera popolazionerisulta aver ricevuto almeno una prescrizione nell’anno).
Nonostante tutto ciO, i pazienti anziani continuano ad essere sistematicamente esclusi
dai trials clinici randomizzati controllati sui cui si basano gran parte delle raccomandazioni
basate sull’evidenza e vi & quindi un basso livello di evidenza e di conoscenza sulla risposta
del paziente anziano ai farmaci e, in particolare, ai regimi polifarmacologici. | risultati degli
trial clinici vengono spesso applicati alla popolazione anziana senza che tali evidenze
abbiano ricevuto una validazione in questa fascia d’eta o sulla base di studi su sottogruppi.
Inoltre, a causa dell’elevata comorbilita tipica della popolazione anziana, le linee guida
basate sull’evidenza relative al trattamento di singole patologie spesso producono in
questa popolazione un notevole incremento del numero di farmaci assunti, senza fornire
informazione alcuna sui rischi di regimi polifarmacologici a lungo termine. Esiste inoltre la
necessita di rivolgere particolare attenzione anche all’individuazione di nuove molecole
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caratterizzate da un piu favorevole rapporto tra efficacia e sicurezza, proprio per venire
incontro alle particolari esigenze che il trattamento clinico impone nel paziente anziano.
L’attivita dellalinea diricerca hala suabase razionale proprio nella necessita diapprofondire
le conoscenze e acquisire innovative informazioni sia nel campo della ricerca clinico-
epidemiologica, riguardo al corretto uso clinico dei farmaci nella popolazione anziana,
che nel campo della ricerca sperimentale, riguardo all’individuazione di nuovi bersagli
farmacologici e/o di nuove molecole caratterizzate da profili di efficacia e sicurezza
sempre piu favorevoli. All'interno di questa area tematica sono stati sviluppati strumenti
e tecnologie a supporto dell’organizzazione degli studi, della raccolta dei dati, della loro
gestione e valutazione.

*  Lafarmacoepidemiologia & stata definita nel 1984
come “lo studio dell’'uso dei farmaci su ampie
popolazioni”.

Successivamente, la farmacoepidemiologia &
evoluta in una disciplina estremamente complessa
che fornisce importanti informazoni su temi di

2009
Special issue
“Prescribing drugs in older people:
an Italian perspective”
Guest editors
Fabrizia Lattanzio, Roberto Bernabei

2011
Hot topic issue
“The challenge of prescribing drugs
in older people”
Guest editors
Andrea Corsonello, Fabrizia Lattanzio
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grande rilievo nella pratica clinica geriatrica, quali
gli eventi avversi, | pattern di utilizzazione dei
farmaci, I’efficacia e la sorveglianza post-
marketing.

*  Oggila farmacoepidemiologia evolve
ulteriormente grazie agli sviluppi della
farmacogenetica

Farmacoepidemiologia

Epidemiologia Epidemiologia
clinica



Linea 4

Responsabile: Dr Enrico E. Guffanti

Obiettivi

Valutazione multidimensionale (validazione distrumentidiVMD;impatto dell’utilizzazione
degli strumenti di VMD nei diversi setting assistenziali)

Continuita assistenziale (studio dei modelli organizzativi e gestionali e verifica della
qualita dei servizi geriatrici intra ed extraospedalieri)

Health Technology Assessment (impatto dell’invecchiamento della popolazione sulla
sanita pubblica e sul sistema di welfare, con particolare focus sulla valutazione economica
e dell’appropriatezza dei servizi socio-sanitari).

Descrizione

L’ invecchiamento & fenomeno presente in tutti i Paesi ad elevata industrializzazione e
determina problemi sociali prima ancora che sanitari, ma I’ltalia & fra i Paesi con la piu alta
percentuale di anziani — con gli ultrasessantacinquenni che attualmente rappresentano
oltre il 20% della popolazione. E tra gli anziani si evidenzia come il 40% sia affetto da almeno
una malattia cronica, il 18% abbia limitazioni funzionali nelle attivita della vita quotidiana
(disabilita), il 68% delle persone con disabilita presenti almeno 3 malattie croniche, I’8% &
confinato in casa. Gli ultrasessantacinquenni risultano, quindi, essere i maggiori utilizzatori
delle risorse sanitarie; condizione che ha indotto il sistema sanitario italiano, come i sistemi
sanitari di quasi tutti i Paesi industrializzati, a un’attenta riflessione circa la necessita di
ripensare culturalmente e riconsiderare strutturalmente le prestazioni sanitarie erogabili.
La carenza di sistemi organizzativi in grado di fornire risposte a questi bisogni fa si che
I’ospedalizzazione sia il rimedio piu utilizzato dai pazienti e dalla loro famiglie. Esistono
quindi impellenti e vitali necessita di rivedere I'organizzazione di questi sistemi, costruendo
percorsi alternativi in toto o in parte alla ospedalizzazione per tutte le patologie croniche.
Le strategie generali auspicabili per garantire I'uso piu razionale delle risorse sono
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principalmente un migliore governo clinico assistenziale nelle cure intermedie tra Ospedale
e Territorio ed un migliore coordinamento e revisione organizzativa, in un contesto in cui
si rende necessario il superamento del tradizionale approccio medico, concentrandosi
sulla valutazione multidimensionale centrata sulla persona, che consideri la totalita e Ia
complessita del paziente geriatrico, valutandone lo stato cognitivo, la funzione fisica, il
tono dell’umore e le condizioni socioeconomiche. Le attivita’ della linea di ricerca sono
quindi volte a fornire sia un continuo arricchimento del quadro conoscitivo ed informativo
sulle condizioni degli anziani - ed in questo ambito, il progetto “reportAGE- Osservatorio
epidemiologico sulle condizioni di salute della popolazione ultra-sessantacinquenne
afferente ai presidi ospedalieri di ricerca del’lINRCA-IRCCS”, rappresenta una valutazione
globale che permette di studiare le problematiche dell’anziano cronico, fragile o disabile
ed i meccanismi alla base di queste condizioni, contribuendo a migliorare la qualita
dell’assistenza nella popolazione anziana - sia a studiare le necessita’ ed i bisogni della
popolazione anziana nel suo insieme — lavorando anche per ritardare gli effetti negativi
dell’invecchiamento e il decadimento funzionale, favorendo cid che viene descritto come
invecchiamento attivo — sia ad elaborare e valutare modelli e percorsi assistenziali e
terapeutici adeguati, controllati e validati e che consentano di individuare I’anziano fragile,
per migliorare la qualita della vita, ridurre la disabilita fisica, cognitiva e comportamentale e,
altempo stesso, diminuire i ricoveri o altri interventi sanitari impropri, con una conseguente
riduzione della spesa sociosanitaria. In questo ambito assume particolare rilevanza lo
sviluppo della tematica dell’Ambient Assisted Living per il mantenimento dell’anziano al
proprio domicilio.

Dalla telemedicina alla domotica

[l mantenimento dell’anziano nella sua casa € una condizione insostituibile per una
buona qualita di vita, fermo restando la necessita di un nuovo rapporto tra servizi e
bisogni soggettivi delle famiglie

Le tecnologie informatiche, telematiche ed elettroniche hanno raggiunto un livello di
sviluppo tale da faripotizzare I’ottenimento diforti beneficiconunuso sulargascaladi
ausiliche permettano ad un soggetto non totalmente autosufficiente di “interagire” a
diversilivelli con ’ambiente circostante, cioe di comunicare, di controllare ’lambiente,



di potenziare o sostituire funzioni motorie, cognitive e sensoriali, nella vita quotidiana,
etc.
Tali tecnologie possono costituire un’importante risorsa per il miglioramento della
qualita della vita anche per gli anziani, con forti vantaggi sul piano dell’autonomia e
dell’integrazione sociale.
L’utilizzo di tecnologie ICT deve risultare adeguato alle esigenze ed alle aspettative
dell’utente, in modo che questi ne tragga vantaggio nello svolgimento delle attivita
quotidiane nel proprio domicilio, fruendo di spazi abitativi tecnologicamente assistiti
progettati secondo i paradigmi dello User Centred Design che pone al centro I'utente
ed i suoi bisogni.
L’esperienza del’INRCA in questo settore si & sviluppata in passato secondo due
direttrici principali
La partecipazione a progetti di ricerca soprattutto Europei, anche con il ruolo di
coordinamento, nel settore delle tecnologie assistive. L’ambito principale in cuisi e
sviluppato questo filone di ricerca & quello sociale con particolare attenzione al
tema dell’accettazione della tecnologia da parte dei soggetti anziani.

L’avvio, in un certo senso pionieristico, di progetti di Telemedicina nelle strutture di
Ancona e Casatenovo.

La telemedicina, applicata all’anziano, concentra la sua attenzione sulla cura a
domicilio di una patologia acuta o alla gestione di una patologia affrontando solo uno
degli aspetti dell’invecchiamento. L’utilizzo di tecnologie integrate nell’abitazione
secondoiparadigmidell’“ambientintelligence” opportunamente abbinati e finalizzati
alle esigenze specifiche degli utenti, possono costituire un mezzo per fornire un
supporto alle azioni quotidiane ed aumentare il livello di indipendenza.

Le aree d’intervento, dipendenti dalle effettive condizioni di salute dell’anziano e
quindi dalle sue specifiche necessita, possono riguardare:

un maggiore e piu facile controllo delle applicazioni domestiche sia dall’interno che
dall’esterno della casa,

un aumento delle comunicazioni con I’esterno permettendo I’accesso a servizi
centralizzati di fornitori diversi,
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la condivisione di applicazioni semplificandone la gestione e realizzando nello
stesso tempo dei risparmi,

In questo modo si raggiungono obietti che riguardano:

Aumento della Sicurezza anche attraverso la possibilita di supervisione e controllo
remoto della casa

Supporto nella attivita quotidiane per una maggiore indipendenza ed autonomia
Maggior Benessere e Comfort per una migliore qualita della vita
Accesso a servizi esterni connettendo il sistema casa alla rete dei servizi

Aumento dell’inclusione sociale favorendo e semplificando le comunicazioni e
I’interazione

Prevenzione della disabilita attraverso il monitoraggio di parametri di vitali ed il
controllo delle attivita

Risparmio energetico, con un controllo delle risorse energetiche, automatizzato e
“intelligente”

[l concetto trainante su cui si stanno sviluppando i nuovi progetti € quello di un idea
di casa intelligente pensata non specificatamente per I’anziano ma progettata con
criteri di funzionalita ed accessibilita che fanno in modo che sia adatta alle esigenze di
tutte le fasi della vita implementando il concetto di “Lifetime Home”

Una casa in cui le tecnologie assistive si integrano con le tecnologie domotiche e
con gli “smart object” presenti all'interno della casa e tutte le informazioni raccolte
concorrono ad elaborare pattern di comportamento ottendo un sistema che anticipa
e risponde ai bisogni degli occupanti, lavorando per promuovere il loro confort, la
comodita e la sicurezza attraverso la gestione della tecnologia sia all’interno della
casa che in connessione con il mondo esterno.



Il Comitato di Bioetica del’IRCCS-INRCA & un organismo indipendente che & stato
formalmente designato per la revisione ricerca biomedica con lo scopo di proteggere i
diritti ed il benessere dei soggetti inclusi nelle ricerche. All’interno del Comitato siedono
quattordici membri e ci sono sia operatori sanitari (medici, infermieri e farmacisti) sia
rappresentanti della comunita, e la meta dei membri che non ha legami con I'Istituzione.
Cinque membri sono medici con una conoscenza approfondita degli aspetti scientifici della
ricerca clinica. Il Comitato include un biostatistico che e specificamente esperto di metodi di
ricerca. L’attuale Presidente del Comitato Etico € un esperto di bioetica e di scienze forensi.
Grazie alla sua composizione inter- e multi-disciplinare, il Comitato funziona anche come un
organo consultivo il cui scopo e quello di facilitare la discussione e I'attenzione a questioni
bioetiche connesse con le attivita scientifiche e biomediche, assistenziali, didattiche e
amministrative, allo scopo di proteggere e promuovere i valori della persona umana.

Clinical Trial Office

All'interno dell’Istituto e attivo il Clinical Trial Office, una struttura di riferimento per lo
sviluppo e la conduzione di programmi diricerca clinica, che vuole operarein collaborazione
con gli sperimentatori ed eventuali sponsor esterni per facilitare la conduzione della ricerca
clinica e per seguire e rispettare le procedure previste dalle “Norme di Buona Pratica
Clinica”, essenziali per il corretto svolgimento degli studi clinici.

| servizi che il Clinical Trial Office & in grado di offrire comprendono:
valutazione del programma diricerca proposto in relazione alla normativa vigente ed alle
linee guida sugli studi e sulle sperimentazioni

valutazione della fattibilita logistica

supporto all’espletamento delle procedure regolatorie per I'attivazione degli studi
(quali ad esempio la registrazione presso I’Osservatorio o in database dedicati come
clinicaltrial.gov)
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organizzazione dell’attivita di personale paramedico a supporto dello studio
gestione del farmaco/tecnologia in studio (drug accountability)

coordinamento e monitoraggio della ricerca (tracking delle procedure previste dal
protocollo di studio: arruolamento dei pazienti, rispetto della tempistica, organizzazione
della documentazione rilevante)

gestione degli aspetti finanziari e del budget previsto per lo studio
negoziazione e stesura dei contratti con gli sponsor esterni

interazione, per quanto di competenza, con il Comitato di Bioetica.

In collaborazione con il Clinical Trial Office & stato istituito il gruppo dei Data manager, che
opera all’interno dei diversi Dipartimenti, in staff alla Direzione Scientifica, con funzioni di
supporto alle equipe nel processo di raccolta e trattamento dei dati e di gestione del flusso
di informazioni necessarie ai progetti di ricerca scientifica. In particolare il Data manager:

promuove e facilita una stretta collaborazione tra tutte le figure professionali coinvolte
in un progetto di ricerca traslazionale, dedicando particolare attenzione alle procedure
per I'avvio dello studio, la raccolta dei dati, la raccolta di materiale vario e il controllo
della qualita

segue I'inserimento dei dati
effettua il data cleaning e garantisce la qualita dei dati

verifica la compliance e il rispetto delle procedure e delle normative di riferimento

Presso I'Istituto sono effettuati numerosi studi e sperimentazioni cliniche in particolare
studi nelle fasi Il-IV e studi osservazionali, sponsorizzati o spontaneamente sviluppati e
condottiall’interno dell’Istituto. In appendice sono riportati gli studi approvati dal Comitato
di Bioetica nel periodo 2008-2011.



Titolo del progetto

Obiettivi

L’obiettivo del progetto reportAGE ¢é la
creazione di un “patrimonio informativo
condiviso ed integrato” al fine di

migliorare la salute del paziente afferente
all’Istituto

migliorare la qualita dell’attivita e del
lavoro del personale,nonché diaumentare
il know-how interno

sostenere I'attivita di ricerca scientifica,
clinica ed epidemiologica

incrementare attrarre

risorse

la capacita di

migliorare la capacita gestionale da parte
dell’Azienda

Descrizione

Il razionale del progetto considera la
disponibilita di informazioni efficaci, sia
di tipo clinico che di tipo amministrativo,
raccolte laddove vengono prodotte, come
un requisito di base per I'organizzazione
ed il governo del sistema e la gestione
dell’assistenza del paziente che nel sistema
ha il ruolo centrale. L’ambito di riferimento
del progetto, che siinserisce nel programma
strategico della ricerca scientifica dell’Ente
volto a implementare le conoscenze
scientifiche nel campo dell’invecchiamento
della popolazione.

Il progetto si sviluppa sulla base di quattro
diversi Working Packages (WP)

WP1-VMD

Valutazione Multidimensionale che prevede
'implementazione e I'utilizzo della suite
INTERRAI nell’Istituto

WP2 - definizione, sviluppo ed integrazione
degli strumenti di raccolta dei dati
Definizione core informativo comune che
include il minimum data set globale.
Definizione, sviluppo ed integrazione degli
strumenti di raccolta dei dati (includendo
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i sistemi per EPR, Web radiologico e Web
laboratorio)

WP3 - Banca Biologica

Strutturazione di una banca biologica e
definizione delle modalita e procedure di
prelievo, conservazione e smaltimento di
materiale biologico a fini di ricerca

WP4 - Architettura tecnologica - sistemi
informativi e piattaforma informatica

Dal punto di vista metodologico il progetto
€ uno studio prospettico che prevede la
raccolta organica e univoca — utilizzando
un minimum data set condiviso - di una
serie di dati ed indicatori delle condizioni
di salute dei pazienti anziani ricoverati
nei reparti ospedalieri per acuti, presso
i vari POR INRCA. Il minimum data set &
costituito da informazioni anagrafiche, dalle
informazioni derivate dalla valutazione
multidimensionale (VMD) geriatrica, da dati
clinico-assistenziali, biologici e diagnostici,
raccolti routinariamente e ad hoc durante il
ricovero ospedaliero.

La valutazione multidimensionale dei
pazienti in studio & effettuata attraverso
lo strumento INTERRAI-MDS-AC/VAOR-
AC. In particolare vengono considerate
le seguenti dimensioni: dati anagrafici e
nosocomiali, dati personali all’ingresso
(data ingresso in reparto, provenienza,
situazione abitativa, eventi precipitanti

prima del ricovero, ospedalizzazione
piu recente, tempo trascorso in pronto
soccorso, interventi chirurgici. Stato
cognitivo,comunicazione/sfera uditiva e
visiva, Umore e comportamento, - Funzione
fisica, continenza urinaria e fecale,- Diagnosi
di malattia,- Condizioni di salute (ingresso e
dimissione), nutrizione e stato della bocca,
condizioni della cute,- farmaci, trattamenti e
procedure. La valutazione clinica attraverso
una standardizzazione dell’esame obiettivo
per apparati (cardiaco, polmonare,
addominale, neurologico, osteo-muscolare,
ecc), la valutazione delle capacita funzionali
attraverso specifici test di performance
(test del cammino, test delle scale, “chair
standing”, hand grip, estursione articolare,
ecc.), ICF (Classificazione internazionale
del funzionamento, della salute e della
disabilita)  utilizzando = Comprehensive
& Brief ICF Core Sets disponibili. Inoltre
vengono raccolte informazioni relative
a: parametri di laboratorio, procedure
diagnostiche durante il ricovero, consumo
di farmaci, reazioni avverse a farmaco e
procedure terapeutiche durante il ricovero

Referente
INRCA



Titolo dello studio

Obiettivi

Lo sviluppo di nuovi criteri per
I'individuazione dei farmaci inap-propriati
e la loro valutazione in un database
multicentrico osservazionale longitudinale,

rappresentano i principali obiettivi del
progetto.
Descrizione
L’'uso di farmaci inappropriati, definiti

come farmaci il cui utilizzo determina rischi
che superano i benefici del trattamento,
rappresenta uno dei piu importanti fattori
di rischio per eventi avversi a farmaci.
Negli USA, sin dal 1991, Beers e coll.
hanno sviluppato un set di criteri per
I'individuazione dei farmaci inappropriati

con l'intento di fornire uno strumento utile
per la valutazione della qualita prescrittiva
nei pazienti anziani. Sebbene tali criteri non
possano sostituire il giudizio clinico, sono
statilargamente impiegati per la valutazione
della qualita delle prescrizioni e per studi di
farmacoutilizzazione. La prevalenza d’uso
di farmaci inappropriati definiti secondo i
criteri di Beers & particolarmente frequente
e varia tra il 12% e il 40%. Una notevole
variabilita nella prevalenza d’uso di tali
farmaci & riscontrabile confrontando i dati
provenienti da diversi paesi; in particolare,
esistono notevoli differenze tra Europa
e USA e queste differenze dipendono in
parte dalle diverse politiche sanitarie e di
marketing farmaceutico: ad esempio, solo il
70.9% dei farmaci inseriti nei criteri di Beers
sono in commercio in Italia. Pertanto, i criteri
di Beers non possono essere considerati
del tutto adeguati alla misurazione
dell’inappropriatezza fuori dagli USA.

Responsabile

Dr Graziano Onder

Destinatario Istituzionale

Istituto Nazionale di Ricovero e Cura per
Anziani V.E.II (INRCA)

Partner
Universita Cattolica del Sacro Cuore, CEMI,
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Attivita Scientifica

Policlinico A. Gemelli - Dr. Graziano Onder
Istituto Nazionale di Ricovero e Cura per
AnzianiV.E.II(INRCA)-Dr.AndreaCorsonello
Universita di Ferrara - Dr. Stefano Volpato,
Dr.ssa Cinzia Maraldi

Universita di Perugia - Prof. Antonio
Cherubini, Dr.ssa Carmelinda Ruggiero

Finanziamento

Fondi MinSal Bando Giovani Ricercatori (es.
finanziario anno 2007), € 582.750,00
Kick-off Meeting 6 aprile 2009.
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Titolo del progetto

Obiettivi

Stima della prevalenza di uso di farmaci
potenzialmente  inappropriati  nell’an-
ziano con BPCO; analisi dei suoi predittori/

correlati clinici e socio-ambientali; analisi
del’impatto dell’uso inappropriato dei
farmaci sull’incidenza di eventi avversi

e sulla spesa sanitaria (uso di risorse e
costi privatamente sostenuti) nell’anno
successivo all’arruolamento.

Descrizione

In Italia non sono al momento disponibili
dati aggiornati sulla prevalenza di utilizzo
di farmaci potenzialmente inappropriati nel
paziente anziano con BPCO e sull’impatto
che l'uso di tali farmaci determina sui costi

’Attivita di Ricerca

sostenuti dal SSN per la gestione di questa
tipologia di paziente assolutamente in
aumento nei paesi industrializzati, con
conseguente inevitabile aumento dei
costi sanitari, sia per quanto concerne i
ricoveri che per quanto riguarda le terapie
farmacologiche e non farmacologiche
(ossigeno e ventilo-terapia).

Esiste pertanto lareale necessita di ottenere
al piuprestoinformazionidettagliate sull’'uso
di farmaci potenzialmente inappropriati, sui
correlati clinici e socio-ambientali dell’'uso di
tali farmaci e sull’impatto che questi hanno
sul rischio di sviluppare complicanze, sulla
mortalita e sui relativi costi di gestione che
gravano sul SSN. La rilevazione avverra
in 12 Centri Pneumologici della Regione
Lombardia oltre che nella Medicina
Geriatrica del Centro INRCA di Cosenza.
A tutti i Centri partecipanti verra fornito
uno strumento informatico di rilevazione
dati: cartella clinica informatizzata per una
raccolta dati strutturata Tuttii pazienti di eta
>70 anni con diagnosi di BPCO (criteri ATS)
afferenti ai vari centri di rilevazione in un
periodo di 180 giorni saranno arruolati nello
studio. La valutazione mediante cartella
clinica informatizzata sara effettuata al
baseline (to) e ai tempi previsti di follow-up
(6 mesi, 12 mesi).

Parte 3
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Attivita Scientifica

Responsabile

Dr Enrico Eugenio Guffanti - Centro di
Ricerca Patologie Toraco-polmonari -INRCA
- POR Casatenovo

Destinatario Istituzionale
Istituto Nazionale di Ricovero e Cura per
Anziani (INRCA)

Partner

Laboratorio di  Farmacoepidemiologia
Geriatrica - INRCA - POR Cosenza

12 Centri Pneumologici della Regione
Lombardia

Finanziamento
Il presente progetto € stato finanziato dalla
Regione Lombardia per un totale di€200.000



Titolo del progetto

Obiettivi

In Calabria non sono presenti reti di
farmacoepidemiologia. Quindi, il principale
obiettivo del progetto sara creare una rete
regionale di reparti ospedalieri per acuti di
geriatriaemedicinainterna che possafornire
aggiornamenti osservazionali periodici su:
Impatto dei farmaci inappropriati sul
consumo di risorse sanitarie

Impatto delle prescrizioni inappropriate
sullo sviluppo di ADR

Impatto delle ADR sul consumo di risorse
sanitarie
Appropriatezza/inappropriatezza
prescrizioni e loro correlati clinici
Analisi dei costi associati alle prescrizioni dei
farmaci nei pazienti anziani

Impatto dei trattamenti per le piu comuni
patologie croniche in eta avanzata sulla
mortalita e morbilita in condizioni reali (real

delle

world medicine)

Analisi di prevalenza, predittori ed impatto
economico delle interazioni fra farmaci
Applicazione  dei  risultati  ottenuti
individuando e migliorando le misure per
contenere le spese farmaco-correlate
e programmazione di eventi di training
atti a migliorare la pratica prescrittiva dei
professionisti impegnati nella cura dei
pazienti anziani

Raccolta di campioni biologici per studi
su variabili biologiche che potrebbero
predisporre il paziente anziano ad un
aumento dirischio per eventi iatrogeni.
L’outcome principale dello studio sara
'impatto dei farmaci potenzialmente
inappropriati sull’uso di risorse sanitarie
dopo Ila dimissione dagli ospedali
partecipanti.

Descrizione

Lo studio avra disegno osservazionale
prospettico  volto  principalmente a
valutare I'impatto dei farmaci inappropriati
sul consumo di risorse sanitarie nella
popolazione anziana dimessa dalle UO di
Geriatria e Medicina coinvolte. Lo sviluppo
del progetto prevede le seguenti fasi:

Fase 1. Sistema di inserimento dati e
formazione degli operatori.

Fase 2. Periodo di arruolamento
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Fase 3. Periodo di follow-up

Fase 4. Analisi dei dati, pubblicazioni,
programmazione evento  formativo/
divulgativo

Con la raccolta di dati riguardanti un ampio
numero di potenziali fattori di rischio,
includendo una completa valutazione
geriatrica, il presente studio fornira
informazioni rilevanti sul rischio iatrogeno,
sulle cause di prescrizione inappropriata
di farmaci (medico-correlata, farmaco-
correlata, paziente-correlata), sull’impatto
deifarmacisulla morbilita,mortalitaesull’uso
delle risorse sanitarie in una popolazione
altamente vulnerabile. Tutti questi dati
saranno trasferiti ai sistemi sanitari al fine
di programmare una distribuzione razionale
delle risorse da dedicare ai pazienti anziani .
Tale progetto consentira di migliorare
e sviluppare ulteriormente il sistema di
inserimento dati gia disponibile. Lo stesso
sistema potrebbe essere successivamente
utilizzato per studi regionali e/o nazionali
ed eventualmente diffuso in tutta Italia per
creare un sistema di monitoraggio continuo
attraverso sondaggi periodici mirati a
valutare le tendenze prescrittive nei pazienti
anziani.

| dati di tale studio potranno inoltre essere
utilizzati per corsi di formazione volti a
migliorare la pratica prescrittiva dei medici

ospedalieri e di medicina generale e la cura
dei pazienti anziani.

Responsabile
Dott. Andrea Corsonello - Laboratorio di
Farmacoepidemiologia Geriatrica - INRCA
POR Cosenza

Partner

UOC Geriatria, INRCA Cosenza, Responsabile
Dr Bruno Mazzei

UOC Geriatria, Azienda Ospedaliera
“Annunziata” Cosenza, Responsabile Dr
Filippo Fimognari

UOC Medicina, Azienda Ospedaliera
“Annunziata” Cosenza, Responsabile Dr
Alfonso Noto

UOC Geriatria, Azienda Ospedaliera
“Pugliese-Ciaccio” Catanzaro, Responsabile
Dr Giovanni Ruotolo

UOC Medicina, Azienda Ospedaliera
“Pugliese-Ciaccio” Catanzaro, Responsabile
Dr Salvatore Mazzuca

Finanziamento

Il presente studio & stato finanziato dal
Ministero della Salute per € 269.200
(INRCA € 219.200; AO Cosenza € 25.000; AO
Catanzaro € 25.000).



Titolo dello studio

Obiettivi
Valutare un programma di assistenza
geriatrica  basato  sulla  valutazione

multidimensionale e sullo sviluppo di piani
di cura individualizzati, condotto per un
periodo di12 mesi, sullariduzione del numero
di prescrizioni inappropriate e di interazioni
farmacologiche in una popolazione di
anziani istituzionalizzati.

Descrizione
Studio clinico controllato randomizzato, in

singolo cieco, con una durata complessiva
di 36 mesi diviso nelle seguenti fasi:

fase pre-arruolamento (12 mesi)

fase di reclutamento dei pazienti nelle RSA
partecipanti allo studio (12 mesi)

Fase di follow-up dei pazienti (12mesi)
Verranno arruolati 476 pazienti assistiti
presso le Residenze Sanitarie Assistenziali
disposte sul territorio nazionale di 10 centri
partecipanti.

Oltre alla valutazione della qualita
della prescrizione farmacologica, verra
considerato come, in un periodo di 12 mesi,
I’intervento possa incidere su:

Ricoveri in ospedale;
Reazioni avverse a farmaci

Disabilita nelle attivita del vivere

quotidiano (ADL)
Qualita della vita

Mortalita

Responsabile

Prof. Roberto Bernabei- Universita Cattolica
del Sacro Cuore - Roma
Dott.ssa Fabrizia Lattanzio
Scientifica INRCA - Ancona

-Direzione

Partner
Cattedra di Geriatria- Universita Cattolica
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Attivita Scientifica

del Sacro Cuore - Roma

Cattedra di Geriatria -Universita di Firenze
Direzione Scientifica -INRCA -Ancona
Dipartimento di Farmacologia -Universita di
Messina

Istituto San Raffaele Pisana - Roma

Finanziamento

Bando Agenzia Italiana del Farmaco - AIFA €
480.000,000
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Titolo del progetto

Obiettivi

L’obiettivo principale del presente studio &
valutare gli effetti di interventi di training
cognitivo in un gruppo di persone anziane
con diverso status cognitivo. L’effetto
dell’intervento di training verra misurato
secondounostudiodiintervento prospettico
randomizzato utilizzando specifici indicatori
di risposta per ogni categoria di soggetti,
con 3 successive fasi di follow-up.

Gli obiettivi secondari dello studio
riguarderanno anche la valutazione degli
effetti del training cognitivo sull’'umore
e sullo stato psicologico, funzionale dei
partecipanti e I’analisi della percentuale
di conversione di soggetti con MCI in
demenza. L’approccio multidisciplinare
usato riguardera anche la determinazione

di alcuni biomarcatori collegati agli aspetti
cognitivi (Brain-derived neurotrophic factor
circolante (BDNF), attivita delle fosfolipasi
A2 nelle piastrine (PLA2), processamento
proteolitico del precursore dell’amiloide
(APP) nelle piastrine e i micronutrienti.

Descrizione

| pazienti avranno la possibilita di effettuare
nel’larco di 36 mesi degli interventi
finalizzati al recupero, al mantenimento
o al miglioramento del proprio stato di
salute e della propria autonomia funzionale.
Pertanto, potranno essere seguiti da
professionisti esperti nel settore che si
occuperanno di effettuare dei training
cognitivi e per la memoria, programmi
di attivazione cognitiva per potenziare o
riabilitare le funzioni cognitive, migliorare lo
stato dell’'umore, il benessere. L’approccio
multidisciplinare permettera di svolgere
delle analisi approfondite tramite degli
specifici parametri biochimici. Inoltre, ai
partecipantiverrafornital’analisi del proprio
stato nutrizionale, del livello di idratazione,
del peso corporeo, della massa magra e
grassa, della massa muscolare. Verranno
fornite delle consulenze riguardo lo stile di
vita sano e programmi nutrizionali adeguati.
Se gli interventi svolti avranno un risultato
positivo, il progetto di ricerca dara la
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possibilita di identificare e trattare in
maniera preliminare il disturbo cognitivo e di
memoria. Pertanto l'utilizzo dei programmi
riabilitativi e di potenziamento potrebbe
diventare un importante strumento di tipo
non-farmacologico per la prevenzione dei
disturbi come la demenza di Alzheimer

| partecipanti allo studio saranno:

300 soggetti di eta superiore ai 65 anni cosi
suddivisi:

100 soggetti cognitivamente integri

100 soggetti con Mild Cognitive Impairment
100 soggetti con demenza di Alzheimer di
grado lieve-moderato

Responsabile
Dr. Cinzia Giuli - UO Geriatria INRCA POR di
Fermo

Partner

Centro degli aspetti psico-sociali
dell’invecchiamento, Centro di
Ricerca  Traslazionale in  Nutrizione
e Invecchiamento, Unita Operativa
Neurobiologia dell’Invecchiamento, Unita
Operativa Biochimica

Finanziamento
Il presente studio & stato finanziato Il
progettoéstatofinanziatodalMinisterodella

Salute nell’ambito dei progetti finalizzati
di Ricerca Sanitaria relativi all’anno 2009,
afferenti ’Area Clinico-Assistenziale Giovani
Ricercatori, con Convenzione Ministeriale n.
154/GR - 2009 - 1584108, per un budget pari
a 600000 euro e cofinanziato dalla Regione
Marche.



Titolo del progetto

Obiettivi
Questo studio si pone gli obiettivi di:

valutare la mutualita del distress
psicologico e dei disturbi dell’'umore nel
paziente anziano con cancro e nel suo
caregiver

individuare e validare criteri clini per
costruire uno strumento di assessment -
Multidimensional Caregiver Assessment
- che consenta di pervenire ad una
definizione dei fattori di rischio per lo
sviluppo di un disordine dell’'umore nel
caregiver

correlare il peso dei disturbi del’'umore
con richieste sanitarie inappropriate

Descrizione

Per lo studio si prevede il reclutamento
di 500 diadi formate dal paziente anziano
con cancro (di eta >65 anni) e il caregiver,
consecutivamente ammessi ai  Centri
partecipanti. | Centri partecipanti saranno
20-25. | Centri partecipanti saranno

selezionati nel’ambito dei Centri CIPOMO
(Italian College of Medical Oncology Hospital
Centre) sulla base della presenza all’interno
dello staff di uno psicologo formato e della
precedente partecipazione allo Studio
GlOGer sulla Comunicazione (Repetto et al.
EJC2009).

Per lo studio verra costruita un’intervista
strutturata con l'obiettivo di indagare le
seguenti aree: distress soggettivo, sintomi
psicologici, cambiamenti indotti dalla
malattia, condotte di adattamento, risorse
personali e sociali, bisogni di supporto di
paziente e caregiver. La batteria di tests
incudera:

test per la valutazione diagnostica del

funzionamento cognitivo: Mini Mental
State Examination (MMSE);

test di valutazione clinica: Cumulative
lllness Rating Scale (CIRS);

test per la valutazione diagnostica di
ansia e depressione: Hamilton Depression
Rating Scale (HDRS); Beck Depression
Inventory (BDI); State Trait Anxiety
Inventory (STAI 1-2);

test per la valutazione clinica della Qualita
di vita (Quality Of Life Index) e per
quantificare I'impatto della malattia sul
funzionamento familiare (Family Impact
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Questionnaire and Brief COPE).

Entro i primi 6 mesi tuttii medici responsabili
dei Centri partecipanti dovranno ottenere
I’autorizzazione dei Comitati Etici locali e
riceveranno una formazione specifica sul
protocollodistudioeperlasomministrazione
dell’ intervista strutturata.

In ogni Centro partecipante, I'intervistatore
specificatamente formato dovra
somministrare la batteria di test. L’intervista
richiede all’incirca 45 minuti. Nei primi 18
mesi tutte le diadi (paziente-caregiver)
dovranno essere arruolate e valutate con
I’assessment basale e la batteria di tests. Al
6° mese dall’ingresso in studio tutte le diadi
dovranno essere rivalutate.

Responsabile
Dr.ssa Carola Locatelli, psicologo IRCCS-
INRCA- Roma

Partner

| Centri partecipanti saranno selezionati tra
i Centri CIPOMO

Il LSRB (Laboratorio di Ricerca Biostatistica
dell’ INRCA- IRCCS (Dr. Spazzafumo), di
Ancona

La Dr.ssa Antonella Surbone della New York
University - New York, partecipera come
consulente esterno

Finanziamento

Il presente studio & stato finanziato da
Ministero della Salute - Bando Giovani
Ricercatori- Direzione Generale della Ricerca
Scientifica e Tecnologica



Titolo del progetto

Obiettivi

Il Programma Strategico si propone di
verificare I'impatto di un’attivita fisica
strutturata sulle performance fisiche e
psichiche (qualita della vita) ed outcome
clinici combinati su soggetti anziani affetti
da scompenso cardiaco in Il classe NYHA
in trattamento farmacologico ottimizzato.
Ricercare inoltre possibili determinanti
biologici correlati all’effetto dell’attivita
fisica sulla popolazione in trattamento
attivo.

Descrizione
Nella letteratura internazionale vi e una
sostanziale mancanza di trial di grandi

dimensioni sui benefici cardiovascolari
di modelli riabilitativi multidisciplinari
nei soggetti ultrasettantenni affetti da
Scompenso Cardiaco cronico. L’incidenza
dello scompenso cardiaco & stimata
intorno allo 0,5%1% e Ila prevalenza
intorno  all’1-2%; entrambe aumentano
perd0 esponenzialmente con leta. Lo
Scompenso Cardiaco € quindi oggi una
delle condizioni cliniche piu rilevanti nella
popolazione anziana, per la sua frequenza,
per il carico assistenziale che comporta,
per le implicazioni in termini di mortalita,
morbidita e qualita di vita.

Il Programma Strategico e stato quindi
organizzato come uno studio prospettico,
controllato, randomizzato, finalizzato a
valutare l'impatto di un esercizio fisico
controllato (intensivo/estensivo) su di una
popolazione di soggetti anziani (>70 anni
di entrambi i sessi) affetti da scompenso
cardiaco cronico, “on the top” alla terapia
farmacologia ottimizzata considerando
nelle attivita:

’elaborazione di un  programma
riabilitativo multi-dimensionale;

lavalutazionedell’efficaciadel programma
riabilitativo in termini di riduzione di
mortalita e di ri-ospedalizzazione;

una  migliore = comprensione  dei
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meccanismi fisiologici che sottendono
le modificazioni di fattori di rischio
modificabili (fattori inflammatori,
immunologici, neuro-endocrini, genetici);

la valutazione dell’utilita di un programma
di Telesorveglianza Sanitaria Domiciliare
nell’ambito del programma riabilitativo;

’applicazione di uno strumento di
valutazione multidimensionale (VMD),
qualel’InterRAIHC, completato conalcune
informazioni riguardanti il consumo di
risorse del paziente.

Responsabile

Prof. Roberto Bernabei- Universita Cattolica
del Sacro Cuore - Roma

Dr.ssa Fabrizia Lattanzio -
Scientifica - INRCA Ancona

Direzione

Destinatario Istituzionale
Istituto Nazionale di Riposo e Cura per
Anziani V.E. Il (INRCA)

Partner

U.O. Cardiologia INRCA Ancona

U.O. Cardiologia INRCA Roma

U.O. Cardiologia INRCA Cosenza

U.O. Cardiologia Istituto Auxologico Milano
U.0. Cardiologia Riabilitativa Istituto
Maugeri di Lumezzane

Laboratorio di Patologia Vascolare, Istituto
Dermopatico dell’lmmacolata, IDI-IRCCS,
Roma

UO Diabetologia, INRCA, AN

UO Genetica e Biologia Molecolare, INRCA,
AN

UO Immuno-oncologia, INRCA, AN

UO Nutrigenomica e Immuno-senescenza,
INRCA, AN

Farmacologia  clinica  cardiovascolare,
Istituto di Ricerche Farmacologiche, Mario
Negri, Milano

Dipartimento di Patologia Molecolare,
Universita Politecnica delle Marche

Finanziamento

Programma Strategico finanziato dal
Ministero della Salute per un importo
€1.800.000



Titolo del progetto

Obiettivi

L’obiettivo del progetto € quello di creare
una nuova palestra presso il Palaindoor
di Ancona che sara dedicata all’utilizzo da
parte di soggetti “OVER 65"

Descrizione

Nelle societa occidentali ed in particolare
in ltalia, il progressivo aumento della
popolazione anziana costituisce e sempre
pit costituira una sfida per un sistema
sanitario universalistico che ha nella equita
il principale valore in termini qualitativi.

Le stime sull’evoluzione demografica
del nostro paese indicano un
progressivo aumento della popolazione
ultrasessantacinquenne, considerata
attualmente improduttiva dal punto di

vista lavorativo, che nel 2050 costituira il
33% della popolazione (circa 20 milioni di
persone contro gli attuali12); parallelamente
I’indice di dipendenza (rapporto fra ultra-
sessantacinquenni e 15-65enni) crescera
dall’ attuale 30.2 al 60.9. Garantire il
mantenimento di un buono stato di salute
anche nelle eta piu avanzate, non costituisce
un beneficio solo per il singolo ma per
I'intero sistema ed il mantenimento della
salute in eta geriatrica € e sempre piu sara,
un fattore chiave per la sostenibilita del SSR.
In questo senso, numerose esperienze
presenti in letteratura  dimostrano
come, fattore condizionante per un
invecchiamento di successo, sia I’ adozione
di corretti stili di vita, in particolare per cio
che riguarda I’alimentazione, il support o
di un’ adeguata forma fisica (fitness) ed il
mantenimento di uno stato di benessere
psicofisico (wellness). Per quanto riguarda
questi ultimi aspetti, nonostante i benefici
derivanti dall’attivita fisica siano percepiti
per esempio in termini di prevenzione
delle patologia cardiocircolatorie, la stessa
¢ praticata in modo regolare solo da un
numero limitato di persone. Se il livello di
fitness € un buon predittore dilongevita per
contro, si evidenzia una stretta relazione fra
disabilita e sedentarieta. Inoltre, esiste una
vasta letteratura circa il beneficio indotto
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dall’attivita fisica sulla composizione
corporea ed in particolare sulla prevenzione
delfenomeno, tipicodell’invecchiamentoma
ad inizio gia nell’ eta adulta, della sarcopenia
(perdita di forza e massa muscolare).
Infine, sono stati chiaramente dimostrati
gli effetti della forma fisica (fitness) sulla
percezione dello stato di salute-benessere
(wellness), quindi sulla qualita della vita.
La realizzazione di una palestra, dedicata
appunto agli over 65, si prefigge I'obiettivo
di aumentare le conoscenze specifiche
circa la possibilita di migliorare lo stato di
salute della popolazione anziana attraverso
programmi di attivita fisica strutturata
basati sulle attuali evidenze scientifiche e
di illustrare un modello applicativo di tali
programmi.

Responsabile
Dott. Massimo Boemi - UO Malattie
Metaboliche e Diabetologia

Partner
ADEFS Ancona, FIDAL Comitato Regionale
Marche

Finanziamento

Il presente progetto € stato finanziato dalla
Fondazione Cariverona (80000 euro) e co-
finanziato dall’INRCA (60400 euro).



Titolo del progetto

Obiettivi

Obiettivo strategico dello studio e Ia
validazione clinica di un nuovo strumento
diagnostico, basato sull’analisi  della
lacunarita frattale dell’osso trabecolare
in immagini RM di vertebra lombare, per
una sua rapida ed efficace adozione nella
pratica clinica come strumento utile per la
diagnosi precoce del rischio di fratture nella
patologia osteoporotica e per la valutazione
dell’efficacia terapeutica adottata.

Descrizione

Lo studio, di tipo osservazionale,
cross-sectional e prospettico, prevede
I’osservazione di almeno 280 pazienti donne
a rischio di frattura vertebrale spontanea
per fragilita ossea (osteoporosi primitiva).
Saranno  arruolate  pazienti  donne

ultrasoenni, osteopeniche/osteoporotiche
conesenzafratturefraquelle cheafferiscono
al POR di Fermo per accertamenti diagnostici
densitometrici (MOC). I POR di Fermo
provvedera alla diagnosi di osteoporosi
e fratture osteoporotiche seguendo Ia
procedura standard (MOC, Rx, Analisi di
laboratorio).

Le pazienti che risponderanno ai requisiti
d’inclusione/esclusione saranno sottoposte
a RMI della colonna vertebrale presso il POR
di Ancona per l'acquisizione d’immagini
con tecnica spin-echo utili per I’analisi della
microarchitettura ossea.

Le immagini RMI e relativi dati clinici, Rx e
MOC, raccolti in una cartella informatica
condivisa, allestita sul server dell’INRCA,
fruibile via intranet ai soli interessati,
saranno analizzati presso il Polo Scientifico
tecnologico (Lab. Bioinformatica,
Bioingegneria e Domotica) perla validazione
del metodo. Parametro primario di
valutazione sara la lacunarita frattale della
microarchitettura ossea come indice di
rischio di frattura vertebrale osteoporotica.
L’indice numerico rappresentativo della
lacunarita frattale sara il parametro del
nostro modello bio-matematico. Tale
determinazione sara effettuata utilizzando
un software prototipale sviluppato
adottando la versione ritenuta migliore del
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Attivita Scientifica

nostro metodo sulle immagini RMI acquisite
al momento dell’arruolamento e dei follow
up annuali (follow-up 1 e follow-up 2).

Responsabile

Dr. Zaia Annamaria, Direzione Scientifica
INRCA

Partner

Lab. Bioinformatica, Bioingegneria e
Domotica; Lab. Metabolismo Osseo e
Prevenzione delle Cadute; Diagnostica per
Immagini e Radiologia Clinica Interventistica;
Lab. Analisi Chimico-Cliniche e Molecolari.

Finanziamento

Il presente studio € finanziato con fondi
della Ricerca Corrente del Ministero della
Salute.



Titolo del progetto

Obiettivi

Implementazione del sistema RUGII
HC per la classificazione del fabbisogno
assistenziale e per la definizione del case-
mix delle cure domiciliari rivolte all’anziano
fragile. Tale obiettivo verra raggiunto
attraverso le seguenti key milestones:

Classificazione della popolazione anziana

assistita in ADI in base al fabbisogno
assistenziale;

Analisi del consumo dirisorse per classe di
fabbisogno assistenziale;

Definizione del sistema di remunerazione
del servizio per pacchetto di prestazioni;

Verifica dell'impatto del modello di
definizione del case-mix sull’efficienza del
servizio;

Formazione del personale

Descrizione

L’introduzione del sistema a DRG e del
sistema RUG-IIl  rispettivamente per
’assistenza ospedaliera e residenziale,
ha innescato una serie di dinamiche che
rendono sempre piu urgente I’estensione di
logiche di remunerazione analoghe anche al
settore delle cure domiciliari.

Il risultato atteso dall’implementazione di
questo modello puo essere sintetizzato
nell’applicabilita del sistema RUG-III HC
con conseguente vantaggio in termini di
efficacia ed efficienza del servizio offerto.
| risultati ottenuti possono rappresentare
un contributo alle riflessioni sulla
caratterizzazione dell’assistenza domiciliare
sia a livello della Commissione nazionale per
la definizione e I'aggiornamento dei Livelli
Essenziali di Assistenza sia a livello regionale
e di ASL. Inoltre, "adozione di un sistema
di valutazione del case-mix permette di
disporre di dati sintetici che consentono
sia di valutare Pattivita dei servizi sia la
progressione delle condizioni clinico-
funzionali dei pazienti. Grazie all’utilizzo
del sistema RUG-III HC, disegnato per
essere compatibile con il RUG-III, & possibile
coordinare le informazioni relative a due
settori chiave dell’assistenza continuativa
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Attivita Scientifica

all’anziano non autosufficiente, qualii servizi
domiciliari e residenziali.

Responsabile
Dott.ssa Fabrizia Lattanzio -Direzione
Scientifica -INRCA - Ancona

Partner

Regione Marche

Regione Lazio

Cattedra di Geriatria - Universita Cattolica
del Sacro Cuore - Roma

Cattedra di Geriatria - Universita di Firenze
Cattedra di Geriatria - Universita di Perugia

Finanziamento
Ministero della salute - Bando CCM
€ 600.000,00



Titolo del progetto

Obiettivi

Il progetto ha come obiettivo principale
quellodiapportareinnovazionitecnologiche
per un’alimentazione funzionale, a partire
dal settore agro-industriale sino alla
produzione di carne (pollo, suino e coniglio)
per migliorare la salute dell’'uomo attraverso
la studio, sperimentazione realizzazione e
verifica di:

sviluppo di soluzioni innovative per
I’aumento della biodisponibilita di specifici
nutrienti funzionali nei prodotti derivati
dalle produzioni zootecniche,

caratteristiche del prodotto finito tali
da apportare, nelle varie fasi della vita,
nutrienti funzionali al miglioramento della
salute dell’uomo,

produzione di prodotti finiti, carne
fresca e/o insaccata, che caratterizzino
il Made in Italy, proprio per il contributo
di innovazione tecnologica legato alla
presenza di nutrienti funzionali,

miglioramento di alcuni biomarcatori
dello stato di salute sul’'uomo alimentato
con cibi da suino, pollo e coniglio nutriti
con gli “alimenti sperimentali”’ proposti.

Descrizione

Considerando che uno degli aspetti piu
rilevanti sulla salute e benessere dell’'uomo &
I'impatto che ha la qualita nutrizionale della
carne, si andranno a valutare questi aspetti
sia usando modelli sperimentali in vivo e
in vitro sia attraverso trials direttamente
sulle persone di varie fasce di eta. Si e
ritenuto opportuno rivolgere I’attenzione
a tre tipologie di carne: suino, pollo e
coniglio che, per una serie di caratteristiche,
possono rappresentare un modello ideale
per le attivita di trasferimento tecnologico
del Made in Italy. Lo studio verra
effettuato sull’intera filiera di produzione
a partire dalla materia prima usata per
la produzione di mangimi che verranno
sottoposti a trattamenti tecnologici per
esaltarne e aumentarne le caratteristiche
nutrizionali ed abbattere la carica microbica
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eventualmente presente. Si effettueranno
innovativi formulati mangimistici che
si caratterizzeranno per [lintroduzione
di molecole bioattive fitoderivate che
stabilizzano ed esaltano la presenza di
derivati lipidici e per [linserimento di
sostanze che possano reintegrare cio che il
trattamento tecnologico ha annullato. Verra
monitorata la gestione degli allevamenti,
sino alla macellazione, trasformazione,
stagionatura, conservazione e consumo
finale del prodotto. Si cerchera diindividuare
gli eventuali fattori di rischio che possono
compromettere qualita e sicurezza per la
salute dell’'uomo. Una sana alimentazione
¢ fondamentale per salute e benessere.
Nel mondo occidentale, animali ed esseri
umani vivono piu a lungo e in modo piu
sano grazie a un apporto di nutrienti
adeguato; quello che in questo progetto si
intende perseguire & il miglioramento della
salute del’'uomo, aumentando la qualita e
fruizione dei nutrienti, agendo attraverso
I’accrescimento del benessere animale.

Responsabile Progetto:
Dr. Renzo Bonetti - Gruppo Italiano
Mangimo (G.l.Ma.) - Responsabile Tecnico e
controllo qualita G.I.Ma.
Responsabile Unita Operativa INRCA - Dr
Eugenio Mocchegiani — Centro Nutrizione

e Invecchiamento, Polo Scientifico e

Tecnologico - INRCA

Partner

1 - Coordinatore: Gruppo Italiano Mangimo
(G.I.Ma.)

2 - Mignini & Petrini SpA

3 - Istituto Superiore di Sanita
4 - Universita di Camerino

5- Antica Forma

6 - Eureka Carni Marchigiane

7 - Consiglio Ricerca in Agricoltura — Unita
Ricerca Suinicoltura (CRA-SUI)

8 - Universita Politecnica delle Marche
9-INRCA

10 - Dox-Al Italia

11- Universita di Perugia

12 - Phenbiox

13 - I.C.S. Industria Carni del Sud

Finanziamento

[l presente studio e statofinanziato Ministero
dello Sviluppo Economico per un totale di
3230969,31 euro di cui 220000,02 euro per la
parte di studi assegnata all’INRCA.



Titolo del progetto

Obiettivi
Sviluppare latte e/o latticini arricchiti con
zinco quali alimenti funzionali per I’anziano.

Descrizione

Una carenza di zinco nella dieta puo
portare, nel tempo, all’insorgenza di molte
patologie. Inoltre, situazioni carenziali di
zinco possono invece verificarsi, oltre che
a causa di una malattia genetica che ne
determina un malassorbimento, in pazienti
trattati a lungo con nutrizione parenterale,
in portatori di by-pass intestinali ma,
soprattutto, in soggetti anziani che, oltre a
presentare un malassorbimento intestinale,
hanno abitudini nella dieta che spesso i
portano all’assunzione di cibi carenti di zinco
(verdure o latticini “molli” in generale).

La dieta media italiana  assicura,

generalmente, un’assunzione totale di
zinco che soddisfa la quota raccomandata
(8-11 mg/die a seconda se si seguono le
direttive LARN o RDI); le sue maggiori fonti
alimentari sono rappresentate da carni
rosse, uova, molluschi e cereali. Questi dati
non sono, pero, riferiti al soggetto anziano
che puod assumerne facilmente molto meno
del fabbisogno giornaliero. Lo scopo del
progetto & quindiquello ditrovare unaforma
complessata dello zinco al fine di realizzare
un latte e/o latticini che possano essere ideali
per I'alimentazione del soggetto anziano e
soprattutto che possano essere funzionali
alla salute dello stesso.

Il progetto prevede una fase per
I’identificazione della forma migliore e delle
quantita ottimali da addizionare al latte,
nonché la selezione del latte stesso e la
verifica di forme indirette di arricchimento
attraverso I’alimentazione delle vacche.
Una fase successiva del progetto riguarda
un trial nutrizionale su soggetti anziani in
cui verra principalmente valutata I’efficienza
immunitaria dei soggetti anziani sottoposti
a supplementazione con il latte arricchito.

Responsabile

Prof. Carlo Renieri dell’Universita di
Camerino
Dott. Eugenio Mocchegiani - Centro
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Attivita Scientifica

di Ricerca Traslazionale Nutrizione ed
Invecchiamento INRCA - Ancona

Partner

Universita di Camerino, Universita di
Bologna, Universita Politecnica delle
Marche, INRCA, CIA Marche.

Finanziamento

Il presente studio e stato finanziato dalla
Regione Marche, perun totale di200.000,00
euro di cui 60.000 euro per I’U.O. INRCA.



Titolo dello studio
Obiettivi
Investigare Pefficacia della som-

ministrazionediunnuovo prodottodolciario,
barrettaal cioccolato, integrato con estratto
di te verde (SNACK-Integrato) vs. barretta al
cioccolatosenzaestrattoditéverde (SNACK-
base) sulla riduzione dello stress ossidativo
in soggetti anziani. Obiettivo secondario
dello studio e investigare I'efficacia della
somministrazione dello SNACK-Integrato:
a) sul profilo glicidico, b) sul profilo lipidico,
) sui marcatori di inflammazione studiati,
d) sui marcatori di disfunzione endoteliale

studiati, e) sui parametri di glico-ossidazione
non enzimatica e su altri parametri relativa
alla valutazione della difesa antiossidante.

Descrizione

Un’appropriata  alimentazione & un
ingrediente essenziale per conservare
un buono stato di salute in tutte le eta,
specialmente in eta avanzata. Nella terza eta
siassiste ad uno squilibrio alimentare dovuto
a fattori fisiopatologici e comportamentali.
L’epigallocatechina  gallato,  sostanza
contenuta nel té verde, & una sostanza che
possiede una potente azione antiossidante.
Sono stati descritti in letteratura notevoli
benefici legati al regolare consumo di té
verde e dei suoi estratti, in gran parte
legati alla presenza di queste sostanze utili
anche nella prevenzione delle malattie
cardiovascolari e delle neoplasie. Studio
attualmente in corso: studio in doppio cieco,
randomizzato, controllato verso placebo a
due gruppi paralleli per valutare I’efficacia
della som-ministrazione di un nuovo
prodotto dolciario barretta al cioccolato
integrato con estratto di teé verde (SNACK-
Integrato) vs. barretta al cioccolato senza
estratto di té verde (SNACK-base) sulla
riduzione dello stress ossidativo in soggetti
anziani. | pazienti sono randomizzati in due
gruppi di trattamento:
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il primo gruppo sara trattato con lo
SNACK-Integrato, 1 barretta al giorno, per
30 giorni

il secondo gruppo sara trattato con lo
SNACK:-base, 1 barretta al giorno, per 30
giorni.

Responsabile

Prof. Ivano Testa - Direttore Centro ricerche
metaboliche sul diabete e gli alimenti INRCA-
Ancona

Partner

Ditta GIAMPAOLI Industria Dolciaria di
Ancona. La ditta produce le confezioni di
SNACK-Integrato o lo SNACK-base per i
soggetti inclusi nello studio.

Finanziamento

Legge 598/94 art. 11 DGR n. 936 del 5/9/2007
Regione Marche. Intervento agevolativo per
progetti di ricerca industriale e/o sviluppo
pre-competitivo. Pos. MCC n. 2041 impresa
beneficiaria, Giampaoli Industria Dolciaria
SPA. Quota impegnata per [I’attuazione
dello studio presso il centro di ricerche
metaboliche INRCA: € 70.000.



Titolo del Progetto

Obiettivi

Individuare  dei  marcatori, ottenibili
da  materiale  biologico di facile
approvvigionamento (quale urine e

sangue), che siano in grado di discriminare i
soggetti affetti da carcinoma della prostata,
da quelli affetti da ipertrofia prostatica
benigna e soggetti sani. L’individuazione
di questi marcatori alternativi rappresenta
un utile strumento per il clinico che si
vedrebbe diminuire la necessita di ricorrere
alla biopsia (pratica oltre che invasiva anche
molto costosa) per effettuare la diagnosi
differenziale.

Descrizione

[l tumore della prostata e il primo tumore che
colpisce 'uomo, con un’alta incidenza ed un
lungo periodo di latenza, sia nello sviluppo

che nella progressione della malattia. Ci
sono numerosi fattori di rischio conosciuti
per lo sviluppo del tumore della prostata,
comprendenti I'eta, I'area geografica, la
razzaelostile divita (soprattutto nutrizione).
La possibilita di avere un carcinoma
prostatico aumenta esponenzialmente con
I’eta: nel 70% dei reperti autoptici in soggetti
con piu di 90 anni si riscontra almeno
un microfocolaio tumorale. Nonostante
questo, si tratta di una malattia che presa
agli stadi iniziali & generalmente curabile
e quindi una prevenzione ed una diagnosi
precoce diventano fondamentali per
la buona gestione di questa patologia.
Attualmente, I'iter nella diagnosi di cancro
alla prostata prevede la misura del tasso
del PSA (antigene prostatico specifico) nel
sangue, accompagnato dall’esame digito-
rettale (DR). Questi due esami perd hanno
una sensibilita ed una specificita ridotte
ed un valore predittivo positivo piuttosto
limitato (<25-30% e <20% rispettivamente)
che rendono la loro interpretazione difficile
e presentano un rischio piuttosto elevato
di falsi positivi e negativi. Questo oltre a
condurre ad una diagnosi tardiva porta
molto spesso alla necessita di effettuare
biopsie che sirilevano inutili. Quindi, diventa
sempre piu necessario avere a disposizione
test molecolari alternativi e non invasivi
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che utilizzino campioni biologici facilmente
ottenibili quali urine e sangue. Negli ultimi
anni numerosi studi hanno cercato di
individuare marcatorimolecolari pitiaccurati,
con una migliore specificita e necessari per
aiutare a guidare la decisione di eseguire una
biopsia della prostata. Tra i vari marcatori,
quelli che sembrano piu promettenti sono il
Prostate Cancer Antigen 3 (PCA-3), un mRNA
non codificante specifico della prostata, che
€ espresso dalle 60 alle 100 volte di piu nel
tumorerispetto al tessuto sano ed una classe
di RNA non codificanti (microRNA). Per il
PCA-3siévisto che piu éelevatoilsuolivelloe
maggiore sara la probabilita che una biopsia
risulti positiva. 1 microRNA (miRNA) sono
corte sequenze di RNA scoperte di recente
in tutti gli organismi. Regolano I’espressione
genica degradando o inibendo la traduzione
del’RNA  messaggero, mediante un
meccanismo di appaiamento con una
sequenza complementare sul messaggero
target. L’espressione di specifici miRNA pud
variare in numerose situazioni patologiche
umane (tumori, malattie cardiache,
metaboliche). Di recente specifici miRNA
sono stati associati a differenti patologie
tumorali, tra cui il tumore della prostata (es.
miR-141). Si prevede nel prossimo futuro
che queste piccole molecole possano
diventare un utile strumento per migliorare

la diagnostica e la terapia delle patologie
tumorali.

Responsabile
Dott.ssa Francesca Marchegiani - Centro
Tecnologie Avanzate nell’Invecchiamento -
INRCA Ancona

Partner
Unita di Urologia POR Ancona



Titolo del progetto

Obiettivi

Molte delle malattie tipiche dell’invec-
chiamento presentano delle basi genetiche
e quindi possono avvalersi di tecniche
di biologia molecolare per la diagnosi
asintomatica, per la diagnosi precoce e
per la diagnosi differenziale tra quadri
fenotipicamente simili.

In particolare molte malattie neurologiche,
soprattutto quelle neurodegenerative, trale
quali la malattia di Alzheimer (MA), possono
attualmente avvalersi di tali metodiche.

Nel tessuto e nelle strutture vascolari
cerebrali dei pazienti con demenza di
Alzheimer si accumulano in modo irregolare
due proteine: la R-amiloide (BA) e la proteina
tau. E noto che I'isoforme g4 della proteina
ApoE é coinvolta nel rischio di contrarre la

malattia di Alzheimer ed e apparentemente
associata ad un abbassamento dell’eta della
comparsa della malattia. Studirecenti hanno
dimostrato che le piastrine rappresentano
un buon modello periferico per studiare la
MA poiché contengono lamaggiore quantita
della proteina precursore dell’amiloide
(APP) e possiedono tutti gli enzimi necessari
al metabolismo dell’APP. Nelle piastrine dei
pazienti Alzheimer, € stato riscontrato un
decremento del rapporto delle dueisoforme
del’APP di 130 e 110 KDa. Attualmente la
diagnosi di malattia di Alzheimer si basa sui
dati clinici e valutazione neuropsicologica..
Studi multicentrici hanno dimostrato I'utilita
di markers biologici per predire con estrema
accuratezzailpassaggiodall’invecchiamento
cerebrale fisiologico ad uno patologico
(Mild Cognitive Impairment) e da questo a
una malattia di Alzheimer definita. In tale
contesto scopo del presente progetto &
quello di determinare gli indici liquorali di
RA, tau totale e fosforilata, il genotipo della
proteina ApoE e il rapporto delle isoforme
del’APP nelle piastrine in soggetti affetti da
demenza al fine di contribuire alla diagnosi
differenziale di MA.

Descrizione
Ai soggetti arruolati dalla U.O. Neurologia
del’INRCA di Ancona, vengono effettuati:
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Attivita Scientifica

un prelievo di liquor per il dosaggio
dei livelli delle proteine beta-amiloide,
tau e fosfo-tau mediante tecniche
immunoenzimatiche;

un prelievo di sangue per [Panalisi
dei polimorfismi del’lAPOE mediante
Southern Blotting e per la determinazione
del rapporto delle forme dell’APP nelle
piastrine mediante Western Blotting

Responsabile

Dr.ssa Patrizia Fattoretti Centro
Neurobiologia dell’Invecchiamento- INRCA
Ancona

Dr. Osvaldo Scarpino Dipartimento
Geriatrico ad Indirizzo medico - INRCA
Ancona

Partner

U.O. Neurobiologia dell’Invecchiamen-to,
INRCA, Polo Scientifico Tecnologico Ancona
U.O. Neurologia/Centro Alzheimer | Stroke
Unit - INRCA Ancona



Titolo del progetto

Obiettivi

Nei paesi industrializzati, la malattia di
Alzheimer (MA) rappresenta la forma piu
comune di patologia neuro-degenerativa
che colpisce circa il 6-7% della popolazione
sopra i 65 anni. L’invecchiamento, insieme
alla dieta, allo stile di vita e all’lambiente, &
considerato uno dei fattori di rischio piu
importanti per lo sviluppo di MA.

Le indagini condotte dall’u.o.C.
Neurobiologia dell’Invecchiamento,
nell’ambito del presente progetto, mirano
a definire un profilo diagnostico tipico della
malattia di Alzheimer (MA) attraverso la
concomitante valutazione di pit marcatori
biologici per la diagnosi preclinica di
questa malattia. E stato dimostrato che la
disfunzione mitocondriale svolge un ruolo

chiave nella eziopatogenesi dell’Alzheimer,
a tal fine lo studio valuta le differenze dei
livelli di proteina precursore dell’amiloide
(APP), A (beta-amiloide) presenti nei
mitocondri e il carico di mutazioni del DNA
mitocondriale in soggetti Alzheimer, Mild
Cognitive Impairment (MCl) e controlli sani
(tutti di eta >65 anni).

| risultati ottenuti saranno integrati con
la valutazione neuropsicologica e clinica
nell’intento di identificare individui a rischio
di sviluppare MA per consentire I’adozione
di piu efficaci interventi terapeutici volti
a fermare o ritardare la comparsa della
malattia consentendo un significativo
risparmio delle risorse economiche sia per il
SSN che per la societa.

Descrizione

Sono inclusi nello studio soggetti di eta
superiore ai 65 anni: 1) pazienti con diagnosi
di Mild Cognitive Impairment (MCI); 2)
pazienti affetti da MA; 3) soggetti sani
(controlli) della stessa eta di quelli dei gruppi
1 e 2. Da un prelievo di sangue di circa 20-
25 ml, 1 ml di sangue intero viene utilizzato
per la determinazione delle mutazioni del
DNA mitocondriale mentre dalla restante
quantita di sangue si estrae la frazione
piastrinica necessaria per analizzare Ia
distribuzione di APP e amiloide beta a livello
mitocondriale. Il carico totale di mutazioni
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del DNA mitocondriale & calcolato come il
numero totale di SNPs (single nucleotide
polimorphysms o varianti di sequenza
non ambigue) diviso per il numero di
individui testati. Il risultato viene diviso
per il numero totale di basi esaminate. Le
variazioni di sequenza vengono distinte in
omoplasmiche ed eteroplasmiche, queste
ultime identificate tramite codice IUPAC.
Il carico di mutazioni eteroplasmiche e
calcolato per ogni guppo di soggetti e per
ogni singolo gene. La distribuzione del’APP
e della BRA nei mitocondri viene valutata
quantita-tivamente mediante tecnica di
immunogold al microscopio elettronico.
L’indagine & eseguita esaminando 50
piastrine per soggetto e determinando
il numero di spot per pm2 di superficie
mitocondriale mediante un sistema di analisi
d’immagine.

Responsabile

Dr.ssa  Patrizia Fattoretti - Centro
Neurobiologia dell’Invecchiamento - INRCA
Ancona

Partner

U.O. Neurobiologia dell’Invecchiamento,
INRCA, Polo Scientifico Tecnologico Ancona
U.O. Laboratorio Analisi Chimico-Cliniche,
Microbiologiche e Diagnostica Molecolare,

INRCA, Ancona

U.O. Centro Traslazionale Nutrizione e
Invecchiamento, INRCA, Ancona

u.o. Tecnologie Avanzate
nell’Invecchiamento, INRCA, Ancona

U.O. Dipartimento Neuroscienze, Il
Universita di Roma, Tor Vergata

Finanziamento

Progetto di Ricerca Finalizzata - Ministero
della Salute, finanziamento

€170.000,00



Titolo delo studio

Obiettivi

Lo scopo del presente studio e quello di
individuareesvilupparefarmaciantimicrobici
innovativi basati sulla Terapia Fotodinamica
(APDT = Antimicrobial PhotoDynamic
Therapy) da impiegare nel trattamento di
ferite, ulcere, patologie infettive orali o a
rischio d’infezione a livello ambula-toriale
e in risposta al “medical need” di infezioni
antibiotico-resistenti.

Descrizione

Il crescente sviluppo di ceppi batterici
e fungini resistenti al trattamento
antibiotico  rappresenta attualmente
uno dei problemi piu gravi nel campo

’Attivita di Ricerca

delle malattie infettive. La strategia
tradizionalmente wusata per affrontare
questo problema consiste nell’utilizzare
antibiotici diversi o nell’laumentare la dose
di farmaco impiegato, tuttavia il problema
e solo spostato nel tempo, ovvero fino alla
comparsa di ceppi resistenti anche ai nuovi
farmaci. In alcuni casi, come ad esempio
per lo Staphylococcus aureus meticillina-
resistente (MRSA), non esistono in questo
momento terapie sicuramente efficaci, la
comparsa di resistenza si sta diffondendo
ad altri microrganismi ed e pertanto sempre
piu urgente sviluppare trattamenti che
rappresentino valide alternative alle terapie
antibiotiche. La terapia fotodinamica,
trova il suo fondamento nel fatto che
molecole organiche, conosciute anche
come fotosensibilizzanti, in  seguito
all’assorbimento di radiazioni luminose
generano specie reattive dell’ossigeno
(ossigeno singoletto e/o radicali reattivi
a breve tempo di vita), in grado di indurre
danni a livello delle macromolecole
circostanti la zona della loro formazione.
L’effetto citotossico e provocato dall’azione
combinata di due agenti (ftalocianina e luce
visibile), che sono intrinsecamente atossici;
questa circostanza favorisce la selettivita
del fotoprocesso, soprattutto nel caso di
applicazione topica del fotosensibilizzante

Parte 3
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in corrispondenza della lesione infettata. Nel
nostro studio utilizzeremo dei topi balb/c
omozigoti a cui provocheremo una ferita
chirurgica superficiale sulla cute del dorso,
successivamente infettata con Stafilococco
aureus mrsa e trattata con sostanze di
riferimento. In particolare gli animali
saranno suddivisi in 4 gruppi sperimentali,
il primo gruppo rappresenta il controllo
con la sola infezione della ferita, il secondo
gruppo verra infettato e trattato con
antibiotico standard di riferimento per via
intraperitoneale (0,5 ml IP di teicoplanina),
il terzo gruppo verra trattato localmente col
gel a base di RLP068/C1 e successivamente
irradiato per terapia fotodinamica (APDT per
8 minuti), al quarto gruppo verra applicato il
gel placebo e trattato come il terzo gruppo.
Le fasi della ricerca sono cosi articolate:

Realizzazione del modello di ferita infetta
nel topo

Ri-Validazione del modello di ferita e del
trattamento con sostanze ad azione
antibiotica nota

Valutazione dell’efficacia comparativa tra
trattamento antibiotico e trattamento
fotodinamico con RLP0638/Cl

Studio Istologico della lesione

Trasferimento del modello dalla sede di

Ancona a Molteni Therapeutics sede di
Siena. Validazione del modello con 'uso
di anestetici iniettabili.

Validazione del modello con l'uso topi
Balb/C (SPF)

Responsabile

Dr. Gabrio Roncucci, Molteni Therapeutics -
Siena

Dr. Mauro Provinciali - Centro Tecnologie
Avanzate nell’Invec-chiamento - INRCA
Ancona

Finanziamento
Ditta Molteni Therapeutics : € 56.000
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Titolo del progetto

Obiettivi

Il progetto e focalizzato sul ruolo dello zinco
(assunto con la dieta e come supplemento)
sul sistema immunitario, sullo stress
ossidativo e di conseguenza sullo stato di
salute dell’anziano.

Descrizione

ZINCAGE e uno specifico progetto (STREP),
finanziato dalla Comunita  Europea
nell’ambito del 6° programma quadro, Area
FOOD. Il progetto include studi biochimici,
genetici e funzionali sul ruolo dello stress
ossidativo e studia le proteine ossidate
come possibili marcatori di invecchiamento
per combattere lo stress ossidativo e
correggere il danno arrecato, mediante
specifici micronutrienti con proprieta
antiossidanti come lo zinco. Le proteine
ossidate, che aumentano con I’avanzare
dell’eta, producono un danno ossidativo nei
linfociti che risulta critico data I'importanza
del sistemaimmunitario perilmantenimento
dello stato di salute e la longevita. In questo

contesto, lo zinco gioca un ruolo importante
in quanto controlla lo sviluppo e la funzione
delle cellule immunitarie, Pattivita delle
proteine o degli enzimi coinvolti nella
risposta allo stress (metallotionine,
chaperoni, ApoJ, PARP-1, MsrA, SOD) e
aiuta inoltre, a mantenere l'integrita e la
stabilita genomica attraverso i cosiddetti
“zinc fingers”, indispensabili per la precisa
codifica di alcune proteine nucleari come la
PARP-1. La grande variabilita interindividuale
riscontrata nella risposta allo zinco,
suggerisce |'esistenza di forti interazioni
tra il “background” genetico individuale
e lo zinco contenuto nella dieta. Durante
I’invecchiamento, una riduzione dello stato
zincale dovuta ad una dieta inadeguata e/o
ad un malassorbimento intestinale, puod
contribuire alla fragilita ed alla disabilita
dell’anziano, @ aumentando [Iincidenza
di malattie degenerative eta-associate
(cancro, infezioni ed aterosclerosi). Nessuna
ricerca era mai stata mai focalizzata fino
ad ora su questi aspetti per chiarire le
relazioni esistenti tra genetica, apporto
nutrizionale di zinco e invecchiamento in
salute. Il consorzio del progetto ZINCAGE
e formato da n. 17 Partners di diversi paesi
Europei e ha studiato il ruolo dello zinco
nell’espressione genica e nella funzione
delle metallotionine, chaperoni, NO, MsrA,
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ApoJ, telomerasi, PARP-1 e nei meccanismi
di riparo del DNA, come una funzione di
immunosenescenza. Questi studi sono
stati effettuati nei linfociti di soggetti
anziani, inclusi i nonagenari (classificati
come invecchiamento di successo), in
pazienti anziani affetti da malattie eta-
correlate (come larteriosclerosi) e in cloni
di linfociti T come modello in vitro. Una
particolare attenzione e stata rivolta al
danno ossidativo e al contributo fornito da
diversi sistemi antiossidanti la cui attivita
e diminuita nell’invecchiamento, I’attivita
delle proteine prese in esame, direttamente
o indirettamente sotto il controllo della
disponibilita di zinco intracellulare, mediata
dalle Metallotionine. La deficienza di zinco
nell’anziano e stata valutata in associazione
allo screening di polimorfismi riguardanti
geni implicati nel metabolismo dello zinco
(le Metallotionine) e all'inflammazione
(citochine pro-inflammatorie come la IL-
6), considerando eventuali differenze
genere-dipendenti. | risultati  hanno
formato il razionale per la promozione di
un invecchiamento in salute attraverso
un’adeguata supplemen-tazione zincale. Tra
questi i pit rilevanti sono i seguenti:

E stato stabilito un quadro comprensivo
dei legami tra metallotionine (MT),
chaperoni, ossido nitrico (NO), lunghezza

dei telomeri, cinetica del ciclo cellulare,
ApoJ, attivita di PARP-1, trasduzione del
segnale, meccanismi di riparazione del DNA
nei linfociti di soggetti anziani e nonagenari,
fornendo percid nuovi bio-marcatori per
immunosenescenza e Iinvec-chiamento
di successo. Si & evidenziato che una
scorretta omeostasi delle metallotionine
(soprattutto il loro incremento) & un
indice di invecchiamento strettamente
correlata ad una ridotta stabilita genomica
(diminuita attivita di PARP-1, accorciamento
dei telomeri e ridotta capacita di riparo del
DNA), ad un scorretto ripiegamento delle
proteine attraverso una ridotta attivita
del chaperone Hsp70 e ad una diminuita
capacita della MsrA e ApoJ di riparare le
proteine danneggiate. Inoltre la scorretta
omoestasi delle MT & strettamente legata
ad una diminuita capacita citotossica delle
cellule immunitarie Natural Killer (NK), che
sono adibite alla protezione contro infezioni
e tumori. Il danno a livello ossidativo e
nella stabilita genomica (soprattutto
accorciamento dei telomeri) si correla
significativamente con il deficit cognitivo
della persona anziana. Sulla base di questi
importanti risultati, un totale di circa 900
anziani(rangedieta65-85anni)appartenenti
a 5 aree geografiche Europee (Germania,
Polonia, Grecia, Italia, Francia) sono stati



genotipizzati per le varianti di diversi geni
zinco dipendenti, alcuni dei quali associati a
situazioni in cui lo zinco viene perso o mal
distribuito. In soggetti selezionati sulla base
dello stato zincale e di specifiche varianti
genetiche & stata portata a termine con
successo una supplementazione zincale; In
particolare & stato dimostrato che soggetti
anziani portori della variane genetica GG
(C-) per la IL-6 e della variante genetica
CC (C+) per la MT 1A sono pilu pronti per
la supplementazione zincale con benefici
effetti sulla attivita citotossica delle cellule
NK, sulla stabilita genomica, sul’aumento
della capacita diriparare il DNA danneggiato
e sullincremento delle performances
cognitive. Il confronto con individui
nonagenari (circa 120) e con pazienti
anziani malati (circa 120), ha contribuito a
chiarire il ruolo giocato dal metabolismo
dello zinco nellimmunosenescenza e
nell’invecchiamento in salute. Esiste
una stretta correlazione tra background
genetico e alimentazione tra paesi del
Nord e Sud Europa. In particolare paesi
con una abitudine alimentare della dieta
mediterranea (come Grecia e Italia), anche
se sono piu svantaggiati dal background
genetico delle MT e della IL-6 rispetto
a paesi del Nord Europa (Germania,
Polonia) possono meglio sopperire al

deficit zincale attraverso una dieta piu
corretta (soprattutto [I’ltalia). Sulla base
di questi dati si sono potute formare le
basi di un razionale per gli interventi atti
a ritardare il processo di invecchiamento
sia a livello immunitario sia biochimico in
modo da avere un invecchiamento in salute
e procrastinare il piu a lungo possibile lo
sviluppo di alcune malattie eta-associate
(cancro, infezioni e aterosclerosi), mediante
una supplementazione in soggetti zinco-
deficitari con wun preciso background
genetico delle Metallotionine e della IL-6.

Responsabile
Dr. Eugenio Mocchegiani- Centro Ricerca
Traslazionale Nutrizione e invecchiamento-
INRCA Ancona

Partner
n. 17 Partners da diversi paesi Europei

Finanziamento
Totale di 3.000.000 di Euro di cui al’INRCA
485.000 Euro
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Titolo del progetto

Obiettivi

L’INRCA di Ancona, attraverso l'unita di
Nutrigenomica e  Immunosenescenza
coordinata dal Dr.Eugenio Mocchegiani,
sta collaborando ad un progetto Europeo
del 7° programma quadro finalizzato
all’identificazione dei “Biomarkers di
Invecchiamento” (acronimo MARKAGE).
Il progetto & coordinato dallo scienziato
tedesco Alexander Buerkle dell’Universita
di Costanza e comprende 26 unita operative
distribuite in tutta Europa. L’obiettivo
che si prefigge di raggiungere con MARK-
AGE e lidentificazione dei marcatori di
invecchiamento  biologico  dell’uomo
attraverso lo studio di numerose funzioni e
composizioni sistemiche e cellulari.

Descrizione

La  disponibilita di  marcatori  di
invecchiamento si rende necessaria non
solo per identificare gli individui a rischio
di malattie eta-correlate, ma anche per
stabilire  correttamente [I’efficacia  di
interventi farmacologici, nutrizionali e di
altra natura (ad esempio la riabilitazione
mediante esercizio fisico) utilizzati per
migliorare la salute e ridurre I'incidenza
di malattie nella popolazione anziana.
Questo progetto dovra far fronte al grande
problema di individuare marcatori che
siano in grado di identificare I’eta biologica
di un individuo meglio di quanto si possa
stimare con I’eta cronologica. Per questo
motivo lo studio non sara finalizzato su
singoli marcatori, ma cerchera di derivare
una formula matematica per calcolare
I’eta biologica (“biological age score”) che
include parametri fisiologici, antropometrici,
genetici, immunologici,  chimico-clinici,
ormonali e relativi allo stress ossidativo.
Si ritiene, infatti, che per la distinzione tra
eta biologica e cronologica possa risultare
maggiormente efficace lo studio combinato
di pit marcatori piuttosto che I’analisi di un
singolo parametro fisiologico. Per definire
il peso dei diversi marcatori all’interno della
formula matematica, oltre ad uno studio
longitudinale, si prevede un confronto dei
parametri biologici con quelli derivati dai



figli di centenari che secondo recenti studi
presentano un aspettativa di vita piu alta
della media. Il ruolo dell’Unita Operativa
del’INRCA all’interno del progetto vertera
sui cambiamenti omeostatici dei metalli in
tracce (quali zinco, rame, ferro e selenio) e
studiera come i cambiamenti nelle quantita
intra ed extra cellulari di questi elementi
possano contribuire a determinare I’eta
biologica delle persone. Tale compito
ambizioso viene perseguito anche attraverso
’implementazione dell’ICP-MS in dotazione
al’INRCA con un opportuno sistema
HPLC capillare biocompatibile in grado di
effettuarerigenerazione offline della colonna
e dotato di un auto campionatore con
grande capacita di throughput. Con questo
sistema sara possibile quantificare quanto
zinco, ferro, rame e eventuali altri elementi
siano legati a diverse proteine presenti nel
plasma o nel siero umano. | risultati di queste
determinazioni (tutte condotte in cieco)
verranno assemblati alle determinazioni
dei metalli totali e inseriti nel database del
progetto per I’analisi statistica e I’eventuale
elaborazione della formula matematica in
grado di stimare I’eta biologica.

Responsabile
Dr. Eugenio Mocchegiani, Centro Ricerca
Traslazionale Nutrizione e invecchiamento

INRCA

Partner

Dr. Alexander Buerkle, Universita di
Costanza e comprende 26 unita operative
distribuite in tutta Europa.

Finanziamento
Totale € 11.989.327 di cui al’INRCA
€298.000
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tech

Titolo del progetto

Obiettivi

Il progetto consiste nell’applicazione
di metodologie di lavoro e tecnologie
innovative volte a migliorare l'efficacia e
I’efficienza dei processi assistenziali per
I’anziano affetto dalla malattia di Alzheimer
e di conseguenza le condizioni di vita del
suo caregiver.

Gli obiettivi principali di UP-TECH sono:

Migliorare la qualita di vita dei caregiver
familiari di persone affette da Malattia di
Alzheimer;

Promuovere la permanenza a domicilio
delle persone affette da Malattia di
Alzheimer.

Gli obiettivi secondari sono:
Definireil profiloassistenziale complessivo
e le modalita di accesso alle prestazioni

sociali e sanitarie per il paziente ed il suo
caregiver;

Garantire la continuita dell’assistenza e
I’integrazione dei percorsi di cura;

Creazione di un sistema informativo di
governo e gestionale specifico per la
malattia di Alzheimer;

Valutare il consumo di risorse socio-
sanitarie da parte dei pazienti con Malattia
di Alzheimer.

Descrizione
Lo studio e un trial randomizzato su un
numero di 450 diadi “paziente (affetto da
Malattia di Alzheimer) - caregiver familiare”
e prevede un intervento della durata di 12
mesi. Le diadi verranno reclutate presso
le Unita Valutative Alzheimer presenti in
5 Distretti sanitari della Regione Marche:
Ancona Centro, Fermo (Distretto 1), Pesaro,
Macerata e San Benedetto del Tronto.
Le diadi verranno randomizzate in tre
gruppi:
150 diadi presi in carico da parte di un
case-manager assistente sociale (Gruppo
1 - Protocollo UP), 3 visite domiciliari da
parte di un Infermiere.

150 diadi sottoposti ad intervento
psicosociale da parte di un case-manager



e ad intervento di tecnologia assistiva
individuata dal case-manager e dal
caregiver (Gruppo 2 - Protocollo UP-
TECH), 3 visite domiciliari da parte di un
Infermiere.

150 diadi che mantengono I’assistenza
abitualmente ricevuta, ricevendo un
supporto ‘“leggero” addizionale, sotto
forma di materiale informativo cartaceo
e 3 visite domiciliari da parte di un
Infermiere.

La presa in carico del case-manager
assistente sociale prevede: sessioni di
counselling individuale in presenza, follow-
up telefonici regolari con cadenza mensile,
la formazione del caregiver familiare sulla
gestione dello stress ed alcuni elementi
pratici per la gestione assistenziale del
paziente, prestazioni di segretariato sociale,
supporto al raccordo con il MMG ed i servizi
di altre unita sanitarie (medici specialisti,
servizi ospedalieri) e sociali (uffici comunali
e pubblici a qualsiasi titolo).

L’intervento di tecnologia assistiva prevede
I’istallazione di comuni device tecnologi gia
diffusi e commercializzati, semplici da usare
e che non richiedono di elevata expertise
tecnica per I’istallazione e la manutenzione.
Tra questi device vi sono: telefoni ad
accesso facilitato, distributori di farmaci

temporizzati, strisce anti-scivolamento,
sensori per la rilevazione dell’'uscita dal
domicilio, sensori per rilevare cadute
notturne, sensori per rilevamento gas e
perdite di acqua, luci notturne automatiche.
Levisiteadomicilio effettuate dall’infermiere
prevedranno una consulenza/
addestramento del caregiver su modalita
assistenza paziente, alimentazione, Ia
gestione del trattamento farmacologico,
’ergonomia  dell’ambiente  domestico,
la gestione dello stress e del carico
assistenziale.

Al termine del progetto, verranno svolte
analisi al fine di valutare I'intervento, sia in
termini di efficacia clinico/assistenziale che
in termini di costo-efficacia.

Responsabile
Dott. Filippo Masera - Direzione Scientifica
INRCA

Partner

Distretto  Sanitario Pesaro, Distretto
Sanitario Ancona Centro, Distretto Sanitario
Macerata, Distretto Sanitario Fermo,

Distretto Sanitario San Benedetto ASUR
Marche | Ambito Territoriale Sociale 1 di
Pesaro; Ambito Territoriale Sociale 11 di
Ancona; Ambito Territoriale Sociale 15 di
Macerata; Ambito Territoriale Sociale 19 di
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Fermo; Ambito Territoriale Sociale 21 di San
Benedetto.

Finanziamento

Il progetto & finanziato dalla Regione
Marche e dal Ministero del Lavoro e delle
Politiche Sociali a valere sulle risorse del
Fondo Nazionale per le Non Autosufficienze
del 2010 per un importo complessivo pari a
€1.020.181,71.



Titolo del progetto

Progetto Home Care Premium INPS ex
INPDAP

Obiettivi
Il progetto “Chi ben comincia...” & una
collaborazione  INRCA-INPS  exINPDAP

per un programma di servizi assistenziali
innovativi a favore di beneficiari dell’Istituto
di previdenza efo loro familiari Non
Autosufficienti. Il programma si svolge
nella provincia di Fermo e vede attivamente
coinvolto il Presidio Ospedaliero di Ricerca
presente nel territorio.

Descrizione
Il progetto INRCA-INPDAP ¢ stato ritagliato
sull’esigenza di una popolazione selezionata

con la prospettiva di erogare servizi
aggiuntivi in grado di:
Favorire il mantenimento in buone

condizionidisaluteattraversolapromozione
di stili/abitudini di vita sane (attivita fisica,

alimentazione, supporto per migliorare
conoscenze e competenze sul proprio stato
disalute e suifattori favorenti unalongevita
in buona salute, attivita di socializzazione
alternative come vacanze assistite)

Favorire le capacita personali di controllo
delle condizioni di salute (supporto da parte
diun centro diteleassistenza e telesoccorso)
Favorire I'inserimento di eventuali badanti
(attraverso strumenti didattici dedicati e
fruibili su portali web)

Supportare la famiglia in caso di utilizzo
di personale privato di assistenza (con un
supporto economico).

L’obiettivo & fornire assistenza integrativa
ad una popolazione selezionata di
beneficiari, caratterizzati per essere
portatori (o familiari) di non autosufficienza
anche di grado moderato. Il progetto
ha una durata annuale e prevede che
le persone che chiedono di entrare nel
programma vengano valutate da un’equipe
multidisciplinare; successivamente, sulla
base della valutazione, ricevono un Piano
di Assistenza Individuale (PAI) che delinea i
servizi erogabili e la loro qualita in termini di
frequenza ed intensita.

[l Piano di assistenza individuale diventa
anche strumento divalutazione dell’efficacia
dei servizi offerti attraverso il monitoraggio
periodico degli indicatori utilizzati per la
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descrizione complessiva dello stato di salute
e degli stili di vita. Il progetto, per le proprie
attivita, si interfaccia con i servizi sanitari
territoriali e Pambito sociale dell’area
fermana; con gli ambiti e con i distretti
sanitari sono stipulati accordi di programma
per ottimizzare la presenza dei servizi
integrativi con le attivita gia presenti.
Poiché la tipologia del servizio € rivolta alla
sfera del funzionamento sociale (oltre che
della prevenzione per migliorare aspetti
della salute), attraverso i diversi progetti
di servizi di prossimita, ascolto e soggiorni
di vacanza, il programma si interfaccia con
le realta del terzo settore presente nella
provincia coinvolgendo il maggior numero di
associazioni di volontariato e/o cooperative
sociali presenti.

Si tratta del primo progetto di erogazione
di servizi territoriali a carattere socio-
assistenziale attivato dal INRCA. |l
programma permette di mettere in
connessione il POR di Fermo con le realta
territoriali e di predisporre interventi di
sanita pubblica di provata efficaciarivolti alla
popolazione non autosufficiente, anche per
lievi disfunzioni, nell’lautonomia personale e
sociale. Con questo progetto I'INRCA crea
’occasione per presentarsi quale partner
motivato e motivante per azioni realizzabili,
grazie alle competenze dei propri operatori,

inambiti che aprono a strategie diintervento
trans-murale dell’ospedale.

Responsabile
Dr.ssa Fabrizia
Scientifico INRCA

Lattanzio, Direttore

Partner
INPS ex INPDAP Regione Marche

Finanziamento

Il presente studio & stato finanziato dal
progetto Home Care premium 2011 INPS ex
INPDAP per euro 900.000.



Titolo del progetto

Obiettivi

Obiettivo del progetto ¢ la realizzazione di
un prototipo di “Casa intelligente per una
longevitaattivaeindipendentedell’anziano”
che divenga un dimostratore efficace sia
per la concreta commercializzazione delle
singole tecnologie che lo comporranno, sia
per il sistema integrato che esso costituira.

Descrizione

La Giunta regionale delle Marche nella
definizione degli obiettivi per la legislatura
haindividuato trai progetti avente carattere
strategico lo sviluppo del “Network per
’invecchiamento” per la longevita attiva
per fronteggiare le crescenti esigenze di
protezione dellaterza eta ponendol’anziano
inautonomia quale nuovo protagonistadella
vita sociale e la “Domotica” per migliorare il
confort, la sicurezza e ’lautonomia, in special

modo nelle persone anziane, i consumi di
energia nella casa e, piu in generale negli
ambienti antropizzati con ricadute sociali,
sanitarie e di innovazione in tutti i settori
dell’economia regionale.

La realizzazione di un prototipo di “Casa
Intelligente per una longevita attiva ed
indipendente dell’anziano” si inserisce
nel’ambito della costituzione del distretto
tecnologico marchigiano “i-LIVE”
focalizzato sull’ambient intelligence verso
specializzazioni intelligenti per una vita
indipendente e sostenibile dell’anziano.

Il progetto si sviluppa a partire dall’analisi
dei bisogni degli utenti.

[l modello abitativo di riferimento € quello
della ‘“Lifetime Home”, cioé una casa
costruita secondo principi di accessibilita ed
inclusione ed idonea a tutte le fasi della vita.
La progettazione e sviluppata utilizzando
le metodologie del Design Universale e
’approccio Human-Centred Design (HCD),
caratterizzate dallo sforzo cosciente e
consapevole di considerare la gamma piu
ampia possibile di requisiti dell’utente
finale prestando la massima attenzione agli
aspetti di ergonomia ed usabilita dei sistemi
e dei dispositivi.

L’architettura del sistema domotico € basata
su di un modello che unisce:

Interoperabilita, cioe capacita di dialogare
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con diversi tipi di impianti e dispositivi, a
prescindere dal mezzo trasmissivo e dal
produttore dei sistemi;

Espandibilita/modularita, intesa come
possibilita di inserire nuovi dispositivi
senza la necessita di riprogettazione;

Flessibilita e capacita di adeguarsi alle
esigenze dell’utente in maniera sia
automatica che manuale;

Affidabilita, in termini di continuita di
funzionamento e mantenimento delle
prestazioni;

Semplicita di utilizzo attraverso Ia

progettazione delle interfacce secondo i

principi di usabilita ed accessibilita.
Il prototipo di casa intelligente si colloca
allinterno di un vero e proprio Centro
polifunzionale, in cui rappresenta il perno
attorno a cui ruotano diverse e molteplici
iniziative: informative, dimostrative,
formative, di consulenza, di ricerca e
sviluppo; tramite le quali far incontrare e
dialogare tra di loro gli utenti, gli “esperti”,
le imprese, i ricercatori. Si realizza cosi e
un vero e proprio Campus di Innovazione
Tecnologica che rappresenta un incubatore
di innovazione in grado di creare una rete di
competenze di massimo livello e facilitare la
circolazione di nuove idee.

Responsabile
Dott.ssa Fabrizia Lattanzio - Direzione
Scientifica INRCA

Partner
Laboratorio di Bioinformatica, Bioingegneria
e Domotica

Finanziamento
Il progetto & finanziato dalla Regione
Marche.



CasAmica

Titolo del progetto

Obiettivi

L’obbiettivo del progetto & quello di
creare all’interno di uno spazio di circa 60
metri quadrati contiguo ai locali dell’Unita
Operativa di Riabilitazione e Recupero
Funzionale una smart house cioe una casa
attrezzata con le moderne tecnologie
domotiche. La struttura sara destinata
all’utilizzo da parte di pazienti che abbiano
terminato la fase riabilitativa in reparto e
che potranno prepararsi al ritorno a casa
passando un periodo di “allenamento
al’autonomia” anche con i propri familiari.

Descrizione

| pazienti avranno modo di affrontare tutte
le attivita quotidiane senza I’assistenza
del personale ospedaliero usufruendo di
una ambiente attrezzato, senza barriere

’Attivita di Ricerca

architettoniche e dotato degli ausili che
possono servire nella vita di ogni giorno
e sperimentare nuove strategie per
I’autonomia. Il tutto con la tranquillita data
dalla presenza a pochi metri di tutti i servizi
del presidio ospedaliero con la possibilita
di ottenere un aiuto immediato in caso di
necessita.

In questo modo il paziente e i suoi familiari
potranno valutare le opportunita di adattare
la propria abitazione alle nuove condizioni
fisiche per sfruttare le proprie potenzialita
residue, anche minime, al fine di svolgere in
modo autonomo le principali occupazioni
quotidiane. L’obiettivo € quello diconsentire
una maggiore indipendenza dell’anziano e
di evitare, per quanto possibile, il ricovero in
strutture assistenziali.

Il paziente che pud usufruire con vantaggio
di una casa domotica puo essere individuato
come segue:

paziente anziano

precedentemente autonomo

viveva normalmente da solo o col solo
coniuge

affetto da:

patologia ictale con esiti disabilitanti
prevalenti ad un lato del corpo od agli arti
inferiori
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patologia neuromuscolare con disabilita
prevalente ai movimenti del corpo

patologia cardiovascolare con importanti
limitazioni nella resistenza fisica

patologia polmonare con importanti
limitazioni nella resistenza fisica

sostanzialmente autonomo nei cambi di
posizione, ma con importanti limitazioni
alla deambulazione

autonomo economicamente, anche con
sostegno della famiglia allargata

ambiente di vita adattabile alle esigenze
tecniche della domotica

possibilita di aiuto nelle faccende
domestiche per poche ore la settimana.

Responsabile
Ing. Lorena Rossi - Direzione Scientifica
INRCA

Partner

Recupero e Riabilitazione Funzionale,
Laboratorio di Bioinformatica, Bioingegneria
e Domotica

Finanziamento
Il presente studio & stato finanziato dalla
Fondazione Cariverona € 100.000



Titolo del progetto

Obiettivi
L’obiettivo principale del progetto é&
quello di promuovere la diminuzione

dell’incidenza delle cadute nelle persone
anziane, attraverso lo sviluppo di un sistema
intelligente di prevenzione ed allarme.
Il sistema integrato sara composto da
differenti componenti basati su una soletta
intelligente composta da una matrice di
sensori di pressione, che raccogliera dati
circa I'andatura e la postura degli utenti.
Tale soletta, attraverso una comunicazione
wireless, inviera i dati ad uno smart phone
che operera una prima analisi sui dati e li
inviera ad un server remoto che li archiviera,
processera ed analizzera, dando segnali
di allerta circa lo stato dell’utilizzatore/
paziente al personale medico, ai familiari e/o
ai caregivers.

Descrizione
Il progetto WIISEL intende realizzare un

sistemaintelligenteintegrato diprevenzione
ed allarme per diminuire I'incidenza delle
cadute nella popolazione anziana. Le cadute
hanno infatti un impatto molto elevato sulla
salute e sulla qualita della vita: circa un terzo
degli anziani, pur senza un vissuto recente
di cadute o in assenza di lesioni fisiche dopo
una caduta, sviluppa la paura di cadere, che
porta a restrizioni autoimposte in termini
di mobilita, attivita ridotta, depressione
ed isolamento sociale. Il progetto ambisce
alla diminuzione dell’incidenza delle cadute
nelle persone anziane attraverso un duplice
approccio: il monitoraggio continuo
dell’andatura durante la vita quotidiana e lo
sviluppo diun sistema di prevenzione basato
su questo monitoraggio attraverso l'utilizzo
del sistema WIISEL nella vita quotidiana.
L'innovazione del sistema  consiste
nell’utilizzo di un sistema di monitoraggio
del’andatura durante la vita quotidiana
e nellimplementazione di algoritmi
intelligenti. Il sistema sara infatti dotato di
due differenti tipi di algoritmi:
algoritmi in grado di trattare i dati rilevati
dalla soletta consentendo il rilevamento
di possibili cadute ed il monitoraggio
continuo del soggetto in situazioni di
vita reale. In questo modo un sofisticato
sistema di analisi del passo verra utilizzato
al di fuori dei laboratori di analisi.
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algoritmi di analisi dei pattern per la
predizione delle situazioni a rischio sulla
base dei dati passati e attuali rilevati
durante I'utilizzo della soletta da parte
dell’'utente. In questo modo per ogni
soggetto si potra avere una conoscenza
piu approfondita del cammino e
I’individuazione di cambiamenti
nell’andatura.
Sulla base dei dati rilevati e trattati dagli
algoritmi, in presenza di modifiche ai
pattern, il sistema attivera degli allarmi a tre
differenti tipologie di utenti: pazienti, clinici,
famiglia/caregiver.
Il progetto WIISEL, iniziato il 1 Novembre
2011, prevede 8 WPs di cui 5 diricerca e 1 di
dimostrazione:

WP1: System Requirements and Technical
specifications (RTD),

WP2:  Printed pressure platform.
Electronic & power management (RTD),

WP3: Data networking and intelligent
algorithms (RTD),

WP4: Full system
validation (RTD),

WPs5: End user validation, field test (DEM),

integration and

WP6: Clinical data analysis and impact
study (RTD).

Il work plan prevede una struttura ad
obiettiviin cuiil primo obiettivo, che consiste
nell’analisideirequisitieilsuccessivosviluppo
delle specifiche tecniche (WP1), pone le basi
per 'implementazione dell’intero sistema e
la sua validazione (WP4, WP5).

Responsabile
Ing. Lorena Rossi - Lab. Bioinformatica,
Bioingegneria e Domotica

Partner

Fundacio privada Cetemmsa Spagna
Universitat Autonoma de Barcelona Spagna
The Foundation for medical research
infrastructural development and health
services next to the medical centre Tel Aviv
Israele

Spring Techno GMBH & Co. KG Germania
Tejidos indesmallables geisa sl Spagna
National University of Ireland, Galway
Irlanda

Imego AB Svezia

Finanziamento

RICERCA/  DIMOSTRAZIONI MANAGEMENT ALTRO  TOTALE CONTRIBUTO
INNOVAZIONE EUROPEO

INRCA 312.800 136.800 45,600 0 495200  348.600
Totdle 3204436 3571 319.818 0 3869966  2.901.000



Titolo del progetto

Obiettivi

Il progetto ha lo scopo di sviluppare e
implementare una piattaforma robotica
avanzata, integrata in ambienti intelligenti,
che supportino gli anziani e cooperino con
loroduranteleattivitaquotidiane,favorendo
il mantenimento della loro indipendenza e
qualita della vita. In particolare, si intende
dimostrare I’efficacia della piattaforma
dal punto di vista tecnico/scientifico e
I’accettazione dell’utente finale.

La piattaforma consiste nello sviluppo di
tre robot per il supporto dell’anziano in
ambienti intelligenti (i.e. casa, condominio e
citta) realizzati a partire da differenti livelli

di autonomia del target e disegnati secondo
un approccio user-/town-centred design.

Accanto all’analisi della  tecnologia,
indagini sulla plausibilita sociale e legale
verranno effettuate, finalizzate alla rapida
introduzione della piattaforma sul mercato.

Descrizione

Secondo la prospettiva adottata all’interno
del progetto, “invecchiare bene” significa,
non solo avere una buona salute, ma
anche riuscire ad essere indipendenti,
conservando una buona qualita della vita
e partecipando attivamente nella societa.
L’idea alla base dello sviluppo tecnico e che i
servizi robotici possano davvero essere utili
alle persone anziane per poter invecchiare
bene e migliorare la qualita di vita anche dei
familiari e gli operatori sanitari. In relazione
allo sviluppo del progetto, possono essere
identificate le seguenti attivita principali:

lo sviluppo di diversi tipi di robot e di un
ambiente intelligente che cooperano
tra di loro per il supporto degli anziani.
| WP3, WP4, WP5 e WP6 sono dedicati
allo sviluppo di un’infrastruttura Aml e di
3 robot, che operano, rispettivamente,
all’interno della casa, nel condominio e
nel quartiere;

la progettazione della piattaforma
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attorno ai bisogni dell’anziano. Durante
il WP2, sono stati coinvolti 166 utenti
per effettuare una prima indagine sui
bisogni e i requisiti attraverso interviste
di gruppo e focus groups. la validazione
della piattaforma in diversi contesti
sperimentali. Durante il WP8, sono
previsti due loop di sperimentazione, in
particolare saranno coinvolti 70 utenti in
laboratorio e 40 in ambiente realistico.

I’analisi dell’impatto socio-economico
derivante dalladiffusione sulmercatodella
piattaforma e la rispettiva gestione delle
politiche legali e assicurative riguardante
la presenza dei robot all’interno del
contesto urbano e privato e la relativa
standardizzazione e certificazione. Tali
finalita saranno oggetto delle analisi
condotte all’interno del WP9.
Lostudiodell’accettazionedeiservizirobotici,
anche in termini dirispetto della dimensione
etica, a partire dalle indagini condotte nel
WP2 e le fasi di sperimentazione nel WP8.

Responsabile
Dr.ssa Fabrizia
scientifica INRCA

Lattanzio - Direttrice

Partner
Scuola Superiore Sant’Anna (Coord.), Italia

Youse GmbH, Germania

Orebro University, Svezia

Universitaet of Hamburg, Germania
University of Plymouth, Inghilterra
Metralabs GmbH Neue Technologien und
systeme, Germania

STMicroelectronics srl, Italia

Robotech srl, Italia

TechnoDeal srl, Italia

Municipality of Peccioli, Italia

Lansgarden Fastigheter Aktiebolag, Svezia

Finanziamento
EC contribution totale: 6.471.032 €
EC contribution INRCA: 482.000 €



ICT

Titolo del progetto:

Obiettivi

Analizzare nel contesto europeo il ruolo
delle tecnologie dell’informazione e della
comunicazione (ICT) sui caregiver informali
di anziani non autosufficienti che vivono
nella comunita.

Descrizione

Il progetto CARICT ha condotto nel corso del
2011 una ricerca sistematica e un’analisi di
iniziative basate su ICT e rivolte a caregiver
in dodici Paesi dell’Unione Europea (UE).
L’obiettivo principale era di verificare
Iimpatto delle ICT sui caregiver informali di
anziani non autosufficienti che vivono nella
comunita attraverso la descrizione dei loro
potenziali benefici per utenti e stakeholder.
Il progetto & stato finanziato dalla
Commissione Europea tramite il Joint
Research Centre (JRC) - Institute for
Prospective Technological Studies (IPTS) di
Siviglia (Spagna) e dal Direttorato Generale
Societa dell’Informazione e Media (DG

INFSO) - Unita H3 (e-Inclusion).

Uno dei principali risultati del progetto
e stata la creazione di un database di 54
casi di studio (reperibili nei due report
D2.3 e D4.3 disponibili on-line: http://is.jrc.
ec.europa.eu/pages/EAP/elnclusion/carers.
html), i quali rappresentano uno spaccato
di buone pratiche a livello internazionale in
merito all’applicazione delle ICT a favore dei
caregiver e degli anziani non autosufficienti.
Questa selezione di iniziative costituisce il
piu ampio database disponibile in questo
momento nel continente.

Altri output del progetto sono: la creazione
diunquadrometodologicodiriferimento per
la valutazione dell’impatto delle soluzioni
basate su ICT a livello micro, meso e macro;
I’analisi descrittiva e comparativa dei vari
regimi di welfare considerati (Continentale,
Anglosassone, Nordico, Mediterraneo,
Europeo Orientale)inrelazioneallo sviluppo,
implementazione e accessibilita di servizi
per caregiver informali basati su ICT; stesura
di raccomandazioni per policy makers
riguardo il miglioramento delle politiche
europee e nazionali a supporto dell’impiego
delle nuove tecnologie nel settore.

Coordinatore del progetto
Giovanni Lamura, European Centre for
Social Welfare Policy and Research -
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Attivita Scientifica

Vienna (Austria), e INRCA, Polo Scientifico
Tecnologico - Ancona

Partner

European Centre for Social Welfare
Policy and Research (Austria), University
of Leeds (Regno Unito), Istituto di
Sociologia del’Accademia Ungherese delle
Scienze (Ungheria), Swedish Family Care
Competence Centre (Svezia), Eurocarers
(Irlanda).

Finanziamento
JRC-IPTS, contract number 151969-2010
A08-AT. Entita per 'INRCA: 15.045 euro.



Titolo del progetto

Obiettivi
Obiettivi specifici del progetto sono:

definire un piano di ricerca comune
orientato ai bisogni degli anziani

promuovere la cooperazione transnazio-
nale e collaborazioni scientifiche
congiunte

sensibilizzazione, condivisione ediffusione
della conoscenza per potenziare laricerca
e migliorare l'integrazione delle azioni
sul piano della politica e dello sviluppo
economico.

Descrizione

Il progetto coinvolge ben 39 partner,
tra cui Plnrca, i Centri servizi Cosmob
e Meccano, [I'Universita e autorevoli

’Attivita di Ricerca

partner internazionali da Francia, Regno
Unito, Turchia e Finlandia. JADE nasce
per sviluppare e promuovere a livello
internazionale un comune piano di azione
e ricerca nel campo delle tecnologie piu
promettenti e competitive della domotica,
creando sinergie con fonti di finanziamento
europee, nazionali e regionali.

Gli scopi generali del progetto sono:
svilupparetecnologiefruibili,perpermettere
agli anziani di condurre una vita quanto
piu possibile autonoma e confortevole, ad
esempio prevenendo e gestendo malattie
croniche che richiedono un adeguamento
dell’ambiente in cui ’anziano vive ed evitare
I'isolamento di queste persone tramite la
socializzazione.

Responsabile

Dott.ssa Ida Prosperi, SVIM - Regione
Marche.

Dott.ssa Fiorella Marcellini - Polo Scientifico
Tecnologico - I.N.R.C.A. - Ancona

Partner

Svim - Sviluppo Marche Spa Societa
Unipersonale Svim lItalia, Regione Marche
Marche Region Italia, Istituto Nazionale
di Riposo E Cura Per Anziani INRCA ltalia,
Istituto di Riabilitazione S. Stefano S.R.L
S.Stefano Italia Indesit Company S.P.A.
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Indesit Italia, Elica Spa Elica Italia, Societa
di Progettazione Elettronica e Software
S.C.R.L. -Spes Spes ltalia, E.C.T. - Edyl
Composites Technology Srl E.C.T. Italia, Itc
Srl Impianti Tecnici Centralizzati Itc Italia,
G.E.M. Elettronica S.R.L. G.E.M. Elettronica
[talia, Nautes Srl Nautes Italia, R.I.CO.
Rappresentanze Industriali E Commerciali
Srl R.I.CO. ltalia, E-Linking Online Systems
S.R.L. E-Lios Srl Italia, Universita Politecnica
Delle Marche Univpm Italia, Universita
degli Studi Di Camerino Unicam Italia,
Meccano Spa Meccano lItalia, Consorzio
del Mobile Scpa Cosmob ltalia, Asteria per
lo Sviluppo Tecnologico e per la Ricerca
Applicata, Scpa Asteria Italia, Association
De Développement Des Biotechnologies
Sur L’agglomération Grenobloise Adebag
Francia, MBA Consulting Mc Francia,
Interactivite Video Et Systemes Ives Francia,
Ujf Filiale Floralis Francia, Open Francia,
Commissariat A I’Energie Atomique et Aux
Energies Alternatives Cea Francia, South
East Health Technologies Alliance Limited
Sehta Uk, Culminatum Innovation OY Ltd
Culminatuminnovation Finlandia, Aalto-
Korkeakoulusaatio Aalto- Finlandia, Digital
Living Finland Oy DlIfo Finlandia, Active
Life Village Ltd Active Life Village Finlandia,
Sabanci University Su Turchia, Istanbul
Metropolitan Municipality Imm Turchia,

Tubitak National Research Institute Of
Electronics And Cryptology Tubitak Uekae
Turchia, Ozel Aileden Biri Evde Bakim
Hizmetleri Merkezi As Aileden Biri Turchia,
Eczacibasi Saglik Hizmetleri Anonim Sirketi
Eczacibasi Health Turchia, Bilmed Bilgisayar
Ve Yazilim As Bilmed Turchia, Vistek Isra
Vision Yapay Gorme Ve Otomasyon San.
Ve Tic. A.S. Vistek Turchia, Birim Bilgi
Teknolojileri Ticaret Anonim Sirketi Birim
Turchia, Visiothink Bilgi Teknolojileri Ltd.
Sti. Vt Turchia, Gordion Bilgi Hizmet Ltd Sti
Gordion Bilgi Hizmet Turchia.

Finanziamento

Il presente studio & stato finanziato dalla
Commissione Europea, FP7-REGIONS-2010-1
Per un totale di € 2,819,904.00 di cui

€ 54,441.00 per ’U.O. INRCA.
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Titolo del progetto

Obiettivi

In particolare il progetto si propone i

seguenti obiettivi:
implementare un nuovo sistema di
training in campo riabilitativo per gli
anziani, utilizzabile all’interno di Centri
sanitari e palestre di riabilitazione;

costruire e sviluppare un prototipo non
invasivo e computerizzato per combattere
e prevenire la tendenza a cadere degli
anziani;

sviluppare un algoritmo per il training che
si adatti ai bisogni specifici degli utenti
finali;

testare il prototipo e I’algoritmo in reali
condizioni d’uso.

Descrizione

In generale il progetto, attraverso la
tecnologia, vuole diminuire il rischio di
cadute e riabilitare I'anziano che e gia
caduto. Il target a cui il sistema SMILING
si rivolge & rappresentato dagli anziani
caduti o a rischio di cadute che non
presentano nessuna importante patologia,
ma che necessitano di un programma di
riabilitazione per migliorare la propria abilita
nel camminare. Il sistema SMILING puo
essere utilizzato sia nei reparti o palestre
di riabilitazione, che a casa dell’anziano.
Nel’ambito dello studio saranno testate
la sicurezza, I'ergonomia e |'accettazione
del sistema. L’utilizzo di quest’ultimo sara
sperimentato su circa 95 pazienti in Italia,
Israele, Slovacchia e Svizzera. Mobilita
significa liberta, flessibilita e autonomia
per tutte le persone, specialmente per
gli anziani. L’invecchiamento, infatti, e
caratterizzato da cambiamenti funzionali
che possono creare disturbi nel cammino
e nell’equilibrio, i quali rappresentano i piu
importanti fattori di rischio delle cadute. Gli
anziani che sono caduti o che sono a rischio
di cadute sono affetti da un particolare
comportamento motorio, che potrebbe
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limitare la loro partecipazione alla vita
sociale. Il progetto europeo “SMILING”,
coordinato dal’INRCA, & stato elaborato per
diminuire le difficolta nella mobilita dovute
all’invec-chiamento, che possono condurre
a disabilita e ostacolare lo svolgimento
delle normali azioni della vita quotidiana.
I fondamento  scientifico  dell’idea
progettuale si basa sulla teoria del caos e
sulla teoria dinamica dei sistemi, applicati
al training riabilitativo della popolazione
anziana. Alcune ricerche hanno sottolineato
la rilevanza del circolo vizioso che si innesca
tra il deterioramento muscolare e quello
del sistema nervoso centrale, durante il
processo di invecchiamento, portando
all'insorgenza di difficolta nell’andatura e
nell’equilibrio. Tali difficolta possono essere
ridotte attraverso I’esposizione dei soggetti
a inclinazioni esterne inaspettate. Sulla
base di questa teoria, il progetto prevede
I’elaborazione di un dispositivo controllato
in maniera computerizzata, che il soggetto
indossa sotto la suola delle scarpe.

Il device includera tre sottocomponenti:

un piccolo dispositivo da applicare sotto
la scarpa (SMILING shoe) che, durante
gli esercizi, produce cambiamenti casuali
nella suola della scarpa riguardanti
’altezza e l'inclinazione nel rispetto di
parametri di sicurezza;

un piccolo sensore (simile ad una scatola
di fiammiferi), da applicare sul retro
della scarpa, per la registrazione e I'invio
dei dati rilevati durante gli esercizi; CA
Conferma Riconoscimento IRCCS

un’unita di controllo, simile ad un
telecomando, per la personalizzazione
del training, che include una memoria
di dati e un’interfaccia dell’utente per
I’interattivita del training motorio.

Responsabile
Dott.ssa Fiorella Marcellini - Polo Scientifico
Tecnologico - INRCA - Ancona

Partner

University of Strathclyde, Regno Unito,
Technical University of Kosice, Slovacchia,
Step of Mind, Israele, Alma Mater
Studiorum, Universita di Bologna Italia,
Stichting Imec-NL, Olanda, Ab.Acus, Italia,
Ecole Polytechnique Federale de Lausanne,
Svizzera, Centre Hospitalier Universitarie
Vaudois, Svizzera, Mishan, Israele, Geriatric
Center Kosice, Slovacchia.

Finanziamento

Il presente studio e stato finanziato dalla
Commissione Europea, Settimo Programma
Quadro, FP7-ICT-2007-1, per un totale di €
2,250,000 di cui € 294,140 per ’'U.O. INRCA



Titolo del progetto

Obiettivi

L’obiettivo  del  progetto  consiste
nell’implementazione di un sistema per il
monitoraggio delle azioni quotidiane e il
supporto alla vita di tutti i giorni, tenendo
in considerazione, da un lato le maggiori
limitazioni dovute all’invecchiamento,
dall’altroil bisogno di sicurezza degli anziani.
Alla luce di tali propositi, possono essere
considerati obiettivi principali del progetto
europeo HAPPY AGEING coordinato
dal’INRCA:

supportare l'indipendenza degli anziani
nel vivere in casa propria, con particolare
attenzione per chi vive da solo;

unire la domanda di nuove tecnologie
per gli anziani con |'offerta del mercato

corrente; sviluppare e integrare un
sistema personalizzato capace di aderire
ai bisogni ed alle aspettative degli anziani

Descrizione

L’Ambient Assisted Living Joint Programme
€ un nuovo programma di ricerca e sviluppo
congiunto, finanziato da 23 Stati europei con
il supporto della Unione Europea sulla base
dell’art. 169 del trattato CE. L’iniziativa e
volta a supportare 'indipendenza della vita
delle persone anziane e rafforzare la base
industriale europea in ambito tecnologico.
[l programma ha I'obiettivo di promuovere
lo svolgimento di progetti collaborativi a
livello europeo che forniscano soluzioni
ICT innovative per quanto riguarda la
prevenzione, lagestione,iservizidisupporto
in situazioni di rischio o croniche, tenendo in
considerazione I'lambiente socio-economico
circostante. Essere indipendenti significa
poter compiere semplici attivita di vita
quotidiana in autonomia. La maggior parte
delledifficoltacheinsorgonoconilprogredire
dell’invecchiamento, coinvolgono i processi
cognitivi, la vista e la mobilita e in aggiunta,
anche i fattori psicologici, quali il senso di
insicurezza e la paura che possa accadere
qualcosa. Nonostante la difficolta nel
portare avanti le attivita quotidiane a causa
delle limitazioni dovute all’eta, attualmente
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un crescente numero di anziani vive da solo
a casa propria, a causa dei cambiamenti
nella struttura familiare o perché desidera
essere indipendente.

| tre moduli principali del sistema sono:

Lifestyle monitor, capace di registrare le
principali attivita dell’anziano che hanno
luogo in casa e confrontarle con quelle
abitualmente svolte. Il suo scopo e di
ricordare all’utente le principali attivita
da svolgere (es. prendere le medicine) e
di monitorare I’assenza di attivita per un
lungo periodo di tempo o la comparsa di
comportamenti inusuali del soggetto;

Navigation assistant, che supporta
'utente nel muoversi in un ambiente
chiuso, specialmente quello con scarsa
capacita visiva e di orientamento;
Personal assistant, caratterizzato da due
principali gruppi di funzioni:
di supporto allo svolgimento di attivita
comuni (es. comporre un numero
telefonico)

di supporto nella ricerca di oggetti
personali smarriti in casa (es. chiavi,
occhiali, etc.).
Il sistema HAPPY AGEING integra sensori
disponibili sul mercato in un unico sistema
intelligente, in grado di garantire ridotta

invasivita e la privacy nei confronti

dell’utente anziano.

Responsabile
Dott.ssa Fiorella Marcellini - Polo Scientifico
Tecnologico - I.N.R.C.A. - Ancona

Partner

Ab.acus S.r.l. - Italia, Speed Automazione
S.r.l. - Italia, Institute of Sociology Hungarian
Academy of Sciences - Ungheria, Global
Security Intelligence- Regno Unito, Fundacio
Privada Cetemmsa-Spagna, The Association
of Catholic Organizations of Senior Citizens
in The Netherlands -Olanda.

Finanziamento
Il presente studio & stato finanziato
dalla Commissione Europea, AAL Joint
Programme, bando AAL-2008-1, per un
totale di € 986.153 di cui 170.000 euro per
I’U.O. INRCA.



Titolo del progetto

Obiettivi

SPIDER@Lecco si propone di sviluppare un
Ecosistema sostenibile per la riabilitazione
basato su una rete di centri di eccellenza
radicati nel territorio che, interagendo fra
loro e interfacciandosi con le realta del
territorio, sia in grado di fornire servizi e
competenze di alto livello in ambito clinico
e per la fruibilita di tecnologie avanzate in
riabilitazione.

Descrizione
Il progetto propone le seguenti linee di
intervento:

Attivita infrastrutturali

La costruzione dell’Ecosistema prevede
il potenziamento dei laboratori dedicati
alla medicina riabilitativa e agli aspetti

tecnologici della riabilitazione: verra in
particolare  acquisita  strumentazione
avanzata e di alto livello tecnologico che
sara destinata direttamente al trattamento
dei pazienti, rendera possibile ricerca
fondamentalein campo medico conricadute
dirette nella curariabilitativa, e consentira di
sviluppare e testare nuovi presidi. Inoltre si
provvedera ad un potenziamento reciproco
delle strutture tramite la condivisione di
protocolli e la stretta collaborazione tra gli
operatori dei laboratori che all’interno degli
Istituti si occupano di riabilitazione, con
rafforzamento della loro integrazione e dal
consolidamento del network territoriale.

Tecnologie per il paziente

Nello  scenario  contemporaneo Ia
componente tecnologica deve essere
considerata un fattore abilitante

fondamentale per la realizzazione di servizi
con una forte penetrazione sul territorio
considerando di :

ottimizzare I'impiego delle tecnologie
presenti nei laboratori per un migliore
inquadramento funzionale dei pazienti,
per la definizione di percorsi riabilitativi,
o per Vlindividuazione del presidio
terapeutico pit idoneo

individuare soluzioni che permettano di
esportare in contesti di vita quotidiana
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metodologie e tecniche riabilitative
attualmente confinate all’interno delle
strutture specialistiche

impiegare le tecnologie piu avanzate e di
frontiera per studi di base sulle scienze
neuromotorie che abbiano evidenti
ricadute cliniche e diagnostiche

sviluppare nuovi dispositivi che vadano a
soddisfare bisogni specifici non supportati
dalle tecnologie esistenti

Knowledge managementanddissemination,
fino all'implementazione di una piattaforma
tecnologica per realizzare una costante
condivisione della conoscenza nell’ambito
della medicina riabilitativa, intesa come:
gestione dei pazienti, definizione di
programmi riabilitativi, divulgazione dei
risultati delle sperimentazioni condotte
allinterno dei singoli Istituti e resoconto
delle innovazioni per quanto riguarda nuovi
dispositivi tecnologici ed ausili.

Referente del progetto
Dr Enrico Eugenio Guffanti — POR INRCA
Casatenovo (LE)

Partner

UNIVERLECCO

IRCCS “E.MEDEA” - Associazione La Nostra
Famiglia

Fondazione Valduce, Ospedale Valduce -
Villa Beretta
CNR-IENI

Finanziamento
Il progetto & finanziato dalla Regione
Lombardia e dalla Fondazione CARIPLO
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Titolo del progetto

Obiettivi

In particolare il progetto si propone i
seguenti obiettivi:

Dare rilevanza alla tutela della salute e della
sicurezza sul lavoro, al fine di individuare e
promuovere interventi volti a eliminare o
contenere i fattori di rischio che concorrono
ad accelerare il processo d’invecchiamento;
Considerare la possibilita di attivare forme
di prolungamento della vita lavorativa, in
un approccio di life-cycle, per il sostegno
all’invecchiamento attivo e di “ritorno” per
I’azienda, in termini di valorizzazione delle
risorse.

Descrizione

L’invecchiamento della popolazione e
per conseguenza I'invecchiamento dei
lavoratori, € uno dei pit importanti temi che

I’ltalia, ma anche I’Europa, dovra affrontare
nei prossimi anni.

Le dinamiche demografiche presentano uno
scenario in cui la crescita della popolazione
anziana, determinera un declino nella
popolazioneinetalavorativa, conimportanti
ripercussioni sul mercato del lavoro, ma
anche sull’intero sistema economico-sociale
del nostro Paese.

Poiché lamaggior parte della vita individuale
si espleta nel’ambiente di lavoro, Ia
tipologia e la qualita dell’attivita lavorativa
sono alcuni tra i Life Biological Events che
possono incidere sulla salute e sulla qualita
della vita delle persone e quindi sul processo
di invecchiamento, in termini aggravativi o
protettivi, agendo da fattori di rischio o di
prevenzione.

Occorrericordare che I'uscita dal mondo del
lavoro non & l'unica perdita che si associa
all’eta avanzata; questa fase della vita &
spesso accompagnata da altre perdite
importanti: la perdita del coniuge/parenti o
degli amici, la diminuzione di alcune capacita
cognitive.

Il lavoro rappresenta pertanto una delle
variabili di maggior importanza in termini di
prevenzione o aggravamento di rischio di
malattia o di disabilita nell’anziano.

A tale riguardo I'INRCA, Istituto preposto
allo studio dell’invecchiamento e delle sue
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determinanti, & direttamente coinvolto
nella tematica dell’invecchiamento e lavoro,
sia per quanto riguarda il problema di come
mantenere al lavoro, in condizioni di buona
salute, persone con piu di 50 anni di eta,
sia per la ricerca di soluzioni/interventi che
consentano di continuare ad usufruire, dove
possibile, dell’operato di quei lavoratori che,
pur in pensione, hanno desiderio e capacita
di continuare a fornire I’expertise maturata
nella vita lavorativa.

Pertanto si delineano 2 macro aree di
interesse:

un’area riguarda la salute dei lavoratori
(anziani), orientata principalmente allo
studio dei fattori lavorativi (esposizione
professionale, passata e attuale) che
concorrono ad aggravare il processo
fisiologico d’invecchiamento e possono
pertanto rappresentare un fattore di rischio
per la salute e l'invecchiamento precoce
o patologico, con conseguente disabilita
e riduzione delle capacita lavorative (e
compresa la valutazione della capacita
funzionale di lavoro dell’individuo in
relazione a:

all’eta;
alla salute percepita;

all’incidenza/prevalenza di disturbi psico-
fisici e patologie cronico-degenerative;

alle condizioni ed i fattori di rischio
connessi all’organizzazione del lavoro
e degli orari di lavoro - lavoro a turni,
lavoro notturno, lavoro straordinario -,
che possono indurre una riduzione della
capacita dilavoro e relative conseguenze,
quali: assenteismo, turn-over, dimissioni
anticipate;
agli stili di vita
un’area riguarda la  partecipazione
dei lavoratori senior, orientata alla
valorizzazione delle risorse umane, alla
qualita del lavoro in eta avanzata, alle
politiche a favore del prolungamento

della vita attiva, tra cui la formazione e
I’introduzione di orari flessibili.

Responsabile

Norma Barbini-Osservatorio Epidemiologico
Lavoratori Anziani, Direzione Scientifica
INRCA



Titolo del progetto

Obiettivi
L’Osservatorio sulla popolazione “senior” in
Italia & stato creato al fine di:

monitorare le principali trasformazioni
intervenute a livello nazionale/locale negli
ultimi anni;

osservare quelle che potranno essere le
prospettive di sviluppo anche in relazione
al modello di consumo;

rilevare i cambiamenti  qualitativi
manifestatisi nella domanda di beni e
servizi da parte dei consumatori “senior”
e valutare, in particolare, I’'atteggiamento
nei confronti dei servizi prevalentemente
utilizzati;

comprendere le principali “difficolta”
personali e sociali che incontrano nella
vita quotidiana;

svolgere attivita di divulgazione della
conoscenza  scientifica su  questi
argomenti.

Tali dati verranno raccolti in un rapporto
annuale mediante il quale € possibile fornire
una descrizione ed un’interpretazione delle
caratteristiche evolutive del cittadino e
consumatore “senior”.

Descrizione
In Italia il segmento costituito dalla
popolazione ‘“senior” sta acquistando

nel tempo una maggiore importanza non
solo dovuta alla sua crescita quantitativa,
ma anche al cambiamento che si riscontra
a livello qualitativo nello stile di vita e
nel modello di consumo. La popolazione
“senior” vive le stesse esperienze in modo
diverso rispetto alle generazioni piu giovani,
pertanto, pud costituire un autonomo
oggetto d’analisi rispetto ad altre fasce
di popolazione e rispetto alla medesima
fascia in altri periodi. E vero, infatti, che le
potenzialita, le aspettative e le esigenze
di un anziano sono diverse in relazione
all’eta (si pensi ad un 65enne rispetto ad un
85enne); il modello di consumo,le abitudini
alimentari e quelle relative alla mobilita,
nonché I'atteggiamento nei confronti dei
servizi sanitari cambiano anche in relazione
alla tipologia di “senior” (invecchiamento
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Attivita Scientifica

psicologico, invecchiamento sociale).

Partner
INRCA
Dipartimento di Management e
Organizzazione Industriale - Facolta di

Economia - Universita Politecnica delle
Marche



Titolo del progetto:

Obiettivi

Sviluppare una Road Map che identifichi le
priorita per la ricerca sull’invecchiamento in
Europa per i prossimi 10-15 anni.

Descrizione

Il progetto coinvolge 13 Paesi e ben 22 enti
partner:ilcoordinamento generale & affidato
alla University of Sheffield (Regno Unito).
Si tratta di un processo di consultazione
su larga scala a cui partecipano studiosi
di livello internazionale, europei e non: il
fine & quello di produrre un documento
di indirizzo (la Road Map) in grado di
stabilire le priorita da seguire in materia
di ricerca sull’invecchiamento in Europa
per i prossimi 10-15 anni. Gli obiettivi
generali della Roadmap sono: sviluppare
un approccio condiviso nel campo della
ricerca sull’invecchiamento; promuovere
una prospettiva multidisciplinare nella
ricerca sull’invecchiamento; assicurare che

le priorita della ricerca e gli output previsti
riflettano lo scopo pil generale della qualita
della vita dei cittadini europei. FUTURAGE &
articolato in differenti Work Packages (WP),
ciascunodeiqualidedicatoadunsettoredella
ricerca sullinvecchiamento: Biomedicine

(WP2), Social & Economic Resources (WP3),

Environments of Ageing (WP4), Healthy

Ageing (WP5), User Involvement (WP6).

L’INRCA & stato incaricato di coordinare

i lavori del WP3 sulle risorse sociali ed

economiche nell’invecchiamento.

Gli obiettivi specifici del progetto sono:
Promuovere la valutazione dello stato
dell’arte delle priorita della ricerca,
compresi i nuovi settori di studio, i nuovi
metodi e il coinvolgimento degli utenti;
Coinvolgere i piu importanti scienziati e
ricercatori europei (selezionati per aree
disciplinari) in un processo collettivo di
definire le priorita della ricerca (sono
previsti vari livelli di consultazione e
organi interni di valutazione e indirizzo);

Coinvolgere gli stakeholder pitiimportanti
nella ricerca sull’invecchiamento
(finanziatori, policy maker, professionisti,
enti privati e anziani) per integrare i loro
punti di vista nella Roadmap;

Aiutare a ridurre il gap tra scienza e
societa informando la popolazione
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circa I'importanza della ricerca
sull’invecchiamento e le sue prospettive;

Lanciare la Roadmap definitiva in
un evento europeo di importanza
internazionale.

La road map prodotta dal progetto europeo
FUTURAGE e il risultato della piu vasta
consultazione mai condotta nel campo
della ricerca sull’invecchiamento nel nostro
continente. Tale processo ha richiesto due
anni dilavoro ed ha coinvolto tuttii maggiori
gruppi di interesse nel settore (ricercatori,
decisori pubblici, utenti, professionisti,
imprenditori, rappresentanti del non-profit),
basandosi su un approccio interdisciplinare
che ha preso in considerazione tutte le
principali discipline e aree di ricerca in tale
ambito. Il documento finale, presentato
al Parlamento Europeo nell’ottobre 2011,
illustra nel dettaglio sette priorita della
ricerca sull’invecchiamento da porre in
primo piano nell’agenda europea per i
prossimi 15 anni.

Coordinatore del progetto
Alan Walker, University of Sheffield (Regno
Unito)

Responsabile INRCA
Giovanni Lamura, INRCA, Polo Scientifico
Tecnologico - Ancona.

Partner

Austrian Academy of Sciences (Austria),
University of Namur (Belgium), Bulgarian
Academy of Sciences (Bulgaria), AGE
Platform  Europe (Unione Europea),
Academy of Finland (Finlandia), University
of Tampere (Finlandia), Caisse Nationale
d’Assurance Vieillesse (CNAV) (Francia),
University of Heidelberg (Germania),
Ministry of Health (Israele), INRCA (ltalia),
Istituto Superiore di Sanita (ISS) (Italia),
Laboratorio di scienze della cittadinanza
(Italia), Latvian Council of Science (Lettonia),
Executive Agency for Higher Education and
Research Funding (UEFISCSU) (Romania),
Ministry of Health (Romania), Instituto de
Mayores y Servicios Sociales (IMSERSO)
(Spagna), Ministerio de Ciencia e Innovacién
(Spagna), The Swedish Council for Working
Life and Social Research (Svezia), Lund
University (Svezia), Sheffield Institute of
Studies on Ageing (Regno Unito), University
of Leicester (Regno Unito), Age UK (Regno
Unito).

Finanziamento

UE nell’ambito del 7° Programma Quadro
(FP7-HEALTH-2007-B/No 223679). Entita per
I’INRCA: 148.580,20 euro.



Titolo del progetto

Obiettivi
In particolare il progetto si propone di
raccogliere le seguenti informazioni
sull’assistenza professionale a domicilio in
30 paesi europei:

organizzazione e offerta di servizi

assistenziali domiciliari;

costo e finanziamenti;

categorie di utenti e relativi bisogni;
politiche e trends;

“inventario” delle fonti di informazione
nazionali sull’assistenza domiciliare.

Descrizione

A seguito dei recenti cambiamenti
demografici connessi all’invecchiamento
della popolazione risulta importante

determinare una mappatura dell’assistenza
professionale a domicilio in Europa,
effettuare inoltre un’analisi del livello di
preparazione del Sistema Europeo per la

cura della salute nel far fronte alla crescente
e diversificata domanda di servizi, analizzare
altresi il livello di copertura ed utilizzo dei
servizi domiciliari professionali nei Paesi
europei indagati ed infine esaminare il gap
esistente tra teoria (sistema strutturato
dei servizi) e pratica (situazioni di fatto
esistenti). | risultati saranno disseminati
a politici, professionisti e ricercatori, sia a
livello nazionale che europeo.

Responsabile

Wienke Boerma, Project Leader at NIVEL,
Netherlands Institute for Health Services
Research.

Dr. Giovanni Lamura, Polo Scientifico
Tecnologico - Ancona - INRCA.

Partner

Olanda: NIVEL - Netherlands Institute for
Health Services Research (coordinatore);
Francia: IRDES - Institute for research and
information in health economics; Germania:
Alice Salomon University of Applied Sciences
Berlin; Ungheria: Corvinus  University
Budapest, Department of Public Policy and
Management; Polonia: AMB - Medical
University of Bialystok; Spagna: IDIAP
Jordi Gol, Institute for Primary Health Care
Research; Svezia: BTH - Blekinge Institute
of Technology, School of Health Science;
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Regno Unito: The University of Sheffield,
ScHARR - School of Health and Related
Research;

Finanziamento

Il presente studio & stato finanziato dalla
Commissione Europea nell’'ambito del
programma “Public Health” per il periodo
2007- 2010 per un totale di € 31.176,82.



Titolo del progetto

Obiettivi

WeDo ¢ un progetto Europeo della durata
di due anni (2010-2012) cofinanziato dalla
Commissione Europea, e si propone di
implementare il lavoro gia svolto dal
Progetto EUSTACEA, il quale ha da tempo
predisposto una Carta Europea dei diritti
delle persone anziane che hanno bisogno di
assistenza. Lo scopo e quello di sviluppare
un Quadro Europeo di Qualita per i servizi
di cura e assistenza a lungo termine, ed
una Guida contenente raccomandazioni
e principi di attuazione, nell’intento di
accrescere il benessere e la dignita delle
persone anziane.

Descrizione
Tramite Distituzione di un Partenariato
Europeo composto da18 partner provenienti

da 12 Stati Membri dell’Unione Europea,
e che vede coinvolti vari stakeholders
(europei, nazionali e regionali/locali)
interessati a collaborare per migliorare la
qualita della vita delle persone anziane che
necessitano di cure e assistenza, sono stati
sviluppati un Quadro Europeo per servizi
di qualita, e relativa Guida per favorirne
’implementazione in specifiche aree di
intervento. Sono state individuate diverse
caratteristiche e finalita di un servizio che
possa definirsi di qualita.

In dettaglio, un servizio di qualita dovrebbe
essere: rispettoso dei diritti umani e
della dignita della persona; incentrato
sulla persona; preventivo e riabilitativo;
disponibile e accessibile; economicamente
sostenibile; orientato ai risultati e basato su
indicatori di efficacia.

Inoltre, un servizio di qualita dovrebbe
contribuire a: prevenire e contrastare
I’abuso e I'abbandono degli anziani;
riconoscere autorevolezza alle persone
anziane bisognose di assistenza e creare
opportunita per una partecipazione attiva;
assicurare buone condizioni e un buon
ambiente di lavoro e investire nel capitale
umano; sviluppare un sistema di good
governance. Quadro Europeo e relativa
Guida, cosi concepiti, rappresentano utili
strumenti che potranno essere adattati/
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adottati a/da diversi contesti culturali e
legali, nazionali e regionali, nell’ottica di
incrementare il benessere delle persone
anziane attraverso il miglioramento della
qualita dei servizi offerti loro.

[l Partenariato prevede, oltre ’ampia varieta
di organizzazioni partecipanti (sindacati,
enti pubblici, ecc), anche il coinvolgimento
attivo delle stesse persone anziane, e
favorira inoltre lo scambio delle buone
pratiche all’interno di uno stesso Paese o tra
Paesi diversi.

Il Quadro Europeo per servizi di qualita si
rivolge in particolare ai responsabili delle
politiche, ai fornitori di servizi (nei diversi
ambiti  dell’assistenza), agli operatori
assistenziali, ai caregiver informali, alle
organizzazioni di persone anziane e di
caregiver.

Responsabile
Contact persons: M.Gabriella Melchiorre e
Giovanni Lamura

Partners

AGE Platform Europe (coordinatore)

EDE (European Association for Directors of
Residential Care Homes for the Elderly)
Austria: Croce Rossa Austriaca

Belgio: Vrije Universiteit di Bruxelles
Repubblica Ceca: Zivot 90

Finlandia: Istituto Nazionale per la Salute e il
Benessere e Universita di Helsinki

Francia: Fondazione Nazionale di
Gerontologia e UNCCAS

Germania: BAGSO, Centro Tedesco di
Gerontologia (DZA) e ISIS

Grecia: 50+ Hellas

Irlanda: Third Age

Italia: Anzianienonsolo, FIPACConfesercenti
Paesi Bassi: ANBO

Slovenia: MZU

Svezia: Federazione Pensionati
(SPF)

Partner associati per [I'ltalia: ANCeSCAO
Lazio, ANCeSCAO Latina, Costruire I’Europa
solidale, Provincia di Reggio Emilia, Provincia
di Roma, Associazione Persona e danno,
INRCA-Istituto Nazionale di Ricovero e Cura
per Anziani, Regione Friuli Venezia Giulia,
Centro Maderna

Svedesi

Finanziamento

Nessun finanziamento. L’INRCA svolge la
funzione di partner associato (consulente
della coalizione nazionale composta da
Anziani e non solo e FIPAC Confesercenti.).



Titolo del progetto

Obiettivi

L’idea del TAM nasce dall’analisi dei risultati
del progetto ABUEL, i quali indicano la
presenza del fenomeno dell’abuso, cosi
come percepito e riferito dagli anziani
intervistati, anche in Ancona e dal fatto che
la denuncia dell’episodio d’abuso non sia
una “reazione” frequente. L’attivazione
del TAM rappresenta quindi un’iniziativa
concreta a supporto delle persone anziane
vittime di abuso.

L’INRCA quale unico IRCCS attualmente
operante nel settore della geriatria e
gerontologia, e dal 2008 anche referente per
I’Agenzia Nazionale dell’Invecchiamento,
si configura come ente privilegiato per
I’attivazione e la gestione di un servizio di

’Attivita di Ricerca

rilevazione subase continuativa degliepisodi
di abuso nei confronti della popolazione
anziana. L’obiettivo fondamentale del TAM
e quello dirispondere all’intento di rompere
la barriera della reticenza. A regime
dovrebbe essere esteso a tutte le regioni
in cui & presente una sede INRCA (Calabria,
Sardegna, Lazio e Lombardia) e nel resto
d’Italia dovrebbe lavorare in partnership con
gli altri Enti che svolgono servizi analoghi in
aiuto degli anziani.

Descrizione
| dati rinvenibili in materia di abuso
lasciano intuire la potenziale esistenza di
fenomeno di abuso e/o maltrattamento
nei confronti della popolazione anziana,
che richiederebbero di ampliare in modo
capillare la rete di rilevazione degli stessi,
onde attivare interventi di contenimento e
prevenzione.
[ numero verde verra attivato in prima
istanza nella regione Marche e si strutturera
in 4 livelli:
Raccolta di segnalazioni telefoniche
gestione dei casi segnalati

Raccordo interistituzionale per
I’attivazione di iniziative di contenimento
e prevenzione degli abusi

Analisiin forma aggregata dei dati raccolti

Parte 3
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Responsabile
Dr. Giovanni Lamura INRCA, Polo Scientifico
Tecnologico - Ancona.

Partner
Centro di Ricerca Socio Economica e
Modelli Assistenziali per I’anziano con
la collaborazione delle Associazioni di
Volontariato per anziani AUSER ed ANTEAS
-2010-20M

Finanziamento
Il presente studio & stato finanziato
dall’INRCA per un totale di € 71.000.



Titolo del progetto

Obiettivi

In particolare il progetto si propone i

seguenti obiettivi:
accertare la prevalenza del fenomeno
dell’abuso verso le persone anziane
tra i 60-84 anni in Italia e negli altri
Paesi coinvolti, in relazione alle diverse
tipologie (abuso fisico, psicologico,
finanziario, sessuale) e alle caratteristiche
delle vittime e dei perpetrators (stato di
salute fisico e mentale, qualita della vita,
supporto sociale);

individuare i principali fattori di rischio
e le possibili conseguenze dell’abuso
all’anziano;

conoscere le conseguenze degli episodi di
abuso sul benessere e sulla qualita della
vita;

giungereallaformulazionedisuggerimenti

per lo sviluppo di politiche e strategie
aventi lo scopo di monitorare e prevenire
I’insorgere del fenomeno.

Descrizione

La finalita dello studio € la conduzione diuna
survey finalizzata a rilevare la prevalenza del
fenomeno del maltrattamento all’anziano
(elder abuse) in ambiente domestico, in 7
Paesi Europei: Svezia, Italia, Lituania, Grecia,
Germania, Spagna, Portogallo. In ognuno
dei sette Paesi partecipanti sono stati
coinvolti circa 700 soggetti tra i 60-84 anni,
selezionati con estrazione casuale dalle
liste anagrafiche comunali (citta di Ancona
per I’ltalia), e residenti al proprio domicilio
o in Istituto (quest’ultima opzione non
ha riguardato Pltalia). Attualmente si sta
effettuando la disseminazione dei risultati
per rendere possibile la diffusione della
conoscenza sui rischi e i fattori protettivi
correlati all’abuso verso gli anziani.

Responsabile
Dr. Giovanni Lamura INRCA, Polo Scientifico
Tecnologico - Ancona.

Partner

Karolinska Institutet, Division of Social
Medicine, Svezia; National School of Public
Health, Dep. of Sociology Grecia; Kaunas
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University of Medicine, Dep. of Health
Management, Lituania; Faculty of Medicine
at University of Granada, Departmental
Section of Psychiatry and Psychological
Medicine, Spagna; University of Porto Med.
School, Dep. of Hygiene and Epidemiology,
Portogallo;  Protestant  University of
Ludwigsburg, Dep. of Public Health
Sciences, Germania.

Finanziamento

Il presente studio & stato finanziato dalla
Unione Europea nell’ambito del programma
“Public Health”. 2008-2010, per un totale di

€ 96.757.00.



Titolo del progetto

Obiettivi

Comprendere come sostenere al meglio
quei lavoratori che cercano di conciliare il
proprio impegno lavorativo con le attivita di
assistenza informale prestate a sostegno di
un famigliare anziano non autosufficiente.

Descrizione
CondottoinquattroStatimembridell’Unione
Europea (Regno Unito, Germania, Italia e
Polonia), la ricerca prevede di sottoporre
ad intervista circa 60 soggetti per ognuno
dei Paesi coinvolti per investigare Ile
problematiche relative alla conciliazione
tra I'assistenza informale a famigliari
anziani e il lavoro retribuito, considerando
anche possibili misure di supporto a livello
aziendale e socio-politico.

Responsabile
Dr. Giovanni Lamura INRCA, Polo Scientifico
Tecnologico - Ancona.

Partner

Germania: Universita Tecnica di Dortmund
(coordinatore), Centro Medico Universitario
di Hamburg-Eppendorf, Regno Unito:
Universita di Oxford-Institute og Ageing,
Polonia: Jagiellonian Universita di Cracovia

Finanziamento

Il presente studio e stato finanziato da
Fondazione Volkswagen (Germania) per un
totale di € 74.000.
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Titolo del progetto

Obiettivi

Raccogliere informazioni sull’ampiezza,
natura e impatto sociale della violenza
interpersonale, in riferimento a bambini,
giovani, anziani, coppie, nei Paesi del’EU24.

Descrizione

Raccolta-analisi dati da studi e ricerche svolti
ariguardo; redazione profili dei singoli Paesi
europeiin materia di abusi e maltrattamenti;
richiesta pareri sulle informazioni raccolte
ad esperti e studiosi del settore. Tutti i
dati e le informazioni cosi reperiti saranno
analizzati e interpretati al fine di fornire
suggerimenti per colmare le lacune esistenti
e per mettere a punto le metodologie di
indagine. L’INRCA ha curato la raccolta dati
sull’elder abuse per 12 Paesi.

Responsabile
Dr. Giovanni Lamura INRCA, Polo Scientifico
Tecnologico - Ancona.

Partner

Olanda: EuroSafe, European Association for
Injuries Prevention and Safety Promotion,
Amsterdam, (Project Leader), Austria:
KfV, Kuratorium fiir Verkehrssicherheit
KfV (Austrian Road Safety Board) Vienna,
Olanda: CSI, Consumer Safety Institute,
Amsterdam, Italia: Ulss20 Verona, Verona,
Regno Unito: Keele University, Liverpool
John Moores University, University of
Sheffield, Finlandia: University of Helsinki.

Finanziamento

Il presente studio e stato finanziato da
Public Health Programme 2006, European
Commission ed EuroSafe (European
Association for Injuries Prevention and
Safety Promotion, Amsterdam). Co-financed
by the EC-DG SANCO (Public Health and
Consumer Protection) 2007-2009 per un
totale di € 5000.



Titolo del progetto

Obiettivi

In particolare il progetto si propone i

seguenti obiettivi:
studiare le problematiche dei carers di
anziani incontinenti e trovare interventi
idonei per soddisfarne le necessita di
supporto;

analizzare le conseguenze di un tale tipo
di caregiving sulla qualita della vita di chi
assiste, in termini diburden sia psicologico
che fisico.

Descrizione

Sono previste 48 interviste qualitative
(16 per partner) con caregivers di anziani
incontinenti, distinti sia in base alla gravita
dell’incontinenza stessa, che in base al tipo
di disabilita sofferta (fisica o cognitiva).
I campione & reclutato utilizzando
informazioni su anziani incontinenti fornite

da associazioni di famigliari caregivers,
associazioni di volontariato, ospedali. Le
interviste qualitative, condotte col metodo
‘The problem-centred Interview’ teorizzato
da Andreas Witzel*, seguono la topic guide
sviluppata dai partners, e sono registrate e
trascritte.

Responsabile
Dr. Giovanni Lamura INRCA, Polo Scientifico
Tecnologico - Ancona.

Partner

Slovacchia: Institute for Labour and Family
Research, Svezia: The National Competence
Centre for family Care Sweden, Olanda:
Vilans

Finanziamento

Il presente studio & stato finanziato da
Svenska Cellulosa Actiebolaget (SCA) per un
totale di € 37.500.
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Come gia illustrato nella sezione di visione di insieme di questo rapporto, nel periodo di
riferimento 2008-2011 la produzione scientifica & progredita particolarmente in termini di
qualita e di rispetto rigoroso dei criteri di valutazione adottati dal Ministero della Salute
per la ripartizione dei finanziamenti tra gli IRCCS. Si € infatti mantenuto sostanzialmente
stabile il valore di Impact Factor riconosciuto come criterio di valutazione dal Ministero della
Salute, mentre e sicuramente aumentato il peso qualitativo della produzione scientifica
evidenziato dal numero crescente di pubblicazioni su prestigiose riviste nazionali ed
internazionali con Impact Factor piu elevato, e dal numero di citazioni — ovvero diffusione
e riconoscimento - che articoli e pubblicazioni dell’Istituto hanno ricevuto nell’ambito di
riferimento.

E riportato in Appendice, su base annua, il dettaglio della produzione scientifica dell’Istituto
nel periodo 2008-2011, dove sono stati inclusi gli articoli apparsi su riviste indicizzate e
non, la pubblicazione di volumi a cura dell’Istituto e la partecipazione collaborativa alla
pubblicazione di capitoli di libri.



Per perseguire gli obbiettivi scientifici 'INRCA ha definito partnership e collaborazioni
scientifiche, a livello nazionale ed internazionale, con Istituti e Centri di Ricerca, con
Universita, con Aziende Ospedaliere:

Collaborazioni Scientifiche NAZIONALI

Cattedra Cardiologia - Policlinico Sant’ Andrea - Universita di Roma “La Sapienza”
Centro di Biologia. C.N.R., Padova

Centro Interdipartimentale “L. Galvani”, Universita di Bologna

Clinica di Medicina del Lavoro, Universita di Ancona

Consorzio Risonanze Magnetiche di Metalloproteine Paramagnetiche, Universita di Firenze
Dipartimento di Biochimica., Universita di Verona

Dipartimento di Biologia Sperimentale, Universita di Firenze

Dipartimento di Biologia. Universita di Roma

Dipartimento di Biopatologia., Universita di Palermo

Dipartimento di Genetica, Universita di Padova

Dipartimento di Neuroendocrinologia IRCSS- Istituto Auxologico di Milano
Dipartimento degli Alimenti, Fac. Agraria, Universita di Ancona

Dipartimento di Anatomia Patologica, Fac. Veterinaria, Universita di Parma
Dipartimento di Biochimica, Universita di Ancona

Dipartimento di Farmacologia, Universita di Ancona

Dipartimento di Genetica, Fac. Veterinaria, Universita di Camerino

Dipartimento di Genetica Molecolare, Universita della Calabria, Arcavacata di Rende
Dipartimento di Medicina Clinica e Sperimentale, Universita degli Studi di Perugia
Dipartimento di Medicina Interna — Universita di Roma Tor Vergata

Dipartimento di Neurologia, Universita di Ancona

Dipartimento di Neurologia, Universita di Chieti, CESI

Dipartimento di Patologia Sperimentale, Universita di Ancona

Dipartimento di Patologia Sperimentale, Universita di Firenze

Dipartimento di Scienze Morfologico-Biomediche, Sezione di Anatomia e Istologia,
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Universita di Verona

Divisione di Geriatria, Universita di Palermo

Divisone di Gerontologia, Universita di Perugia

Fondazione INT Milano, care giver in oncogeriatria

Fondazione IRCCS Santa Lucia — Laboratorio Neuropsicologia

Istituto di Anatomia Umana Universita di Verona

Istituto di Fisiologia Umana E Generale, Universita di Bologna

Istituto di Ricerche Farmacologiche “Mario Negri”’, Milano,

Istituto Nazionale della Nutrizione di Roma

Istituto Neurofarmacologia e Neurogenetica (I.N.N.) - C.N.R. — Cagliari
Istituto S. Raffaele La Pisana, Roma, bisogni riabilitativi in oncogeriatria
Istituto Superiore Sanita

Laboratorio di Immunogenetica IRCCS- Rizzoli di Bologna (ltalia).
Laboratorio di Neurologia Molecolare, CESI, Chieti

Laboratorio di patologia sperimentale e terapie innovative Universita di Ancona
MIUR

Regione Marche

Universita Campus Bio-Medico, Roma, Cattedra di Geriatria

Universita Cattolica del Sacro Cuore, Roma, Cattedra di Geriatria
Universita degli Studi di Chieti, Cattedra di Geriatria

Universita degli Studi di Messina, Dipartimento di Medicina Interna
Universita degli Studi di Modena, Cattedra di Geriatria

Universita degli Studi di Napoli Federico Il, Cattedra di Geriatria
Facolta di Medicina, Universita Politecnica delle Marche

Facolta di Farmacia, Universita della Calabria, Arcavacata di Rende

Collaborazioni Scientifiche INTERNAZIONALI

Accademia delle Scienze, Budapest, Ungheria

Dipartimento di Psicologia, Royal Holloway, Universita di Londra (Regno Unito)
Dipartimento di ‘Proteomic Platform, Universita Joseph Fourier Grenoble 1, (Francia)
Dipartimento di Medicina Chimica, Universita di Budapest (Ungheria)
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Dipartimento di Immunologia, Universita di Aachen (Germania)

Dipartimento di Nutrizione ed Epidemiologia, Universita Harokopio, Atene, (Grecia).
Dipartimento di Analytical Bioscience, Universita di Nottingham (Regno Unito)
Dipartimento di Biologia e Tossicologia, Universita di Costanza (Germania).
Dipartimento di Gerontologia, Universita di Aarhus (Denmark)

Dipartimento di Gerontologia, Universita di Newcastle (Regno Unito)
Dipartimento di Immunologia, Imperial College, Londra (Regno Unito)
Dipartimento di Immunologia, Universita di Tubingen (Germania).
Dipartimento di Nutrizione, Universita di Newcastle (Regno Unito)
Dipartimento di Tossiocologia, Universita di Lodz (Polonia).

Dipartimento di Medicina Interna — Universita di Malmoe (Svezia)
Dipartimento di Immunologia e Oncologia, CNIO, Madrid (Spagna).
DZFA-Heidelbeg Germania

EMINATE Industry (Regno Unito)

Centro di Geriatria, Universita di Shanbrooke, (Canada).

Istituto Cardiovascolare, Parigi (Francia)

Istituto di Biologia, Universita di Atene (Grecia)

Laboratorio di Immunoendocrinologia, Universita di Resenberg (Germania)
Laboratorio di Biologia Molecolare, Ben Gurion Universita di Negev (Israele)
Laboratorio di Scienze cardiovascolari, National Institute on Aging — NIH, Baltimora (USA)
Laboratorio di Ricerca clinica — NIA-NIH, Baltimora (USA)

Laboratorio di Biologia Molecolare, Universita di Diderot, Parigi (Francia)
Mellitech Research Industry, Grenoble (Francia)

Istituto Nazionale di Gerontologa, Universita di Wageningen (Olanda)

Istituto Nazionale di Nutrizione, Universita di Wageningen (Olanda)

Istituto di Ricerca Clinica, Universita di Worwick (Regno Unito)

Unilever, Centro Ricerche (Regno Unito)

Universita di Cottbus, Germania

Universita di Jyvaskyla- Finlandia
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Comunicazione Sviluppo e Formazione

1. Uimportanza e I’evoluzione della comunicazione come strumento di
crescita e di cambiamento (positivo) dell’organizzazione: Immagine,
visibilita e trasparenza

Il termine comunicazione pud essere inteso in tre differenti accezioni: informazione,
“mettere in comune”, “strumenti e tecniche utilizzate per la sua attivazione”. Nel nostro
caso si vuole ricondurre il termine comunicazione al concetto mettere in comune; solo cosi
€ possibile cogliere I'interattivita del processo comunicativo, ovvero la bidirezionalita e la
circolarita dei flussi informativi, che devono caratterizzare il processo al fine di consentire
uno scambio reciproco in un sistema aperto.

L’Istituto pud essere considerato un sistema aperto finalizzato a scambiare informazioni
con I'ambiente di riferimento.

Proprio nell’ottica della complessita che non caratterizza solo la nostra struttura, ma tutto
il contesto di riferimento, in cui la trasparenza e la visibilita hanno assunto una crescente
importanza, € sempre piu rilevante sviluppare capacita comunicative perinteragire in modo
costruttivo con i propri interlocutori. In ambito aziendale € necessario, dunque, proporre
un’immagine ben definita, adottando precise strategie comunicative e, nel nostro caso,
di comunicazione scientifica, come strumenti essenziali di gestione. Tutto cio & possibile
perché I'Istituto pud contare su un patrimonio di risorse intangibili quali la conoscenza, le
competenze, la cultura, il sapere tecnologico e scientifico, le pubblicazioni: I'insieme di un
determinato sapere collettivo che rende “unica” la struttura che lo possiede.

Su queste basi, dunque, diventa importante comunicare I’Istituto: si diventa responsabili
della creazione e della gestione di un’immagine, ovvero di “far sapere” quali siano le
capacita del sistema di appartenenza.

Con I’espressione gestire 'immagine si intende, dunque, rendere visibile 'intangibile al fine
diridurre il gap esistente tra cid che I'azienda & e come I'lambiente la percepisce.

L’attivita scientifica dell’Istituto e la sua comunicazione devono rappresentare, , un aspetto
focale  dell’immagine della struttura. La ricerca scientifica nell’area della “salute” ha,
infatti, tanto piu valore quanto piu migliora le possibilita e la realizzazione di interventi
assistenziali, diventando occasione per una reale crescita della qualita di vita delle persone.
| risultati della ricerca devono, quindi, essere comunicati per generare cultura e conoscenze
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a beneficio dei cittadini e della societa con particolare attenzione ai soggetti anziani.

La comunicazione & quindi un elemento strutturale dell’organizzazione ed e stata per
I’Istituto uno strumento fondamentale nel processo diriordino. L’obiettivo € far percepire
una nuova immagine, una nuova identita, sia all’esterno - favorendo I’accesso ai cittadini
non solo alle prestazioni, ma all’Istituto nella sua globalita - che all’interno, dove di
fondamentale importanza risulta essere il rapporto che listituzione instaura con i suoi
dipendenti. Una comunicazione chiara e apertarisulta efficace per motivareil personale, che
ha il diritto ed il dovere di essere informato sui piani di ristrutturazione aziendali, potendo
contare, qualora lo ritenesse necessario, su spiegazioni e chiarimenti opportuni da parte
del management. E dunque questa la base di partenza per il “cambio di paradigma” o di
ridefinizione di una nuova strategia d’impresa, basilare per un’azienda che vuole rinnovarsi
a livello organizzativo e sul piano gestionale: tali modifiche interne inducono I'impresa a
rivedere gli obiettivi da conseguire, con la conseguente implementazione di una nuova
strategia di competitiva.

La strategia d’impresa e la comunicazione

Per “strategia di un’impresa’ si intende 'insieme delle caratteristiche fondamentali
dell’interazione che essa stabilisce con il suo ambiente; essa, in quanto uno dei
principali strumenti dell’alta direzione, per rispondere sia ai cambiamenti esterni sia a
quelli interni deve risultare efficiente ed efficace, e il successo di un’azienda dipende
proprio dalla sua capacita di sopravvivenza,.

Il ri-orientamento strategico si concretizza soprattutto in un rinnovamento delle
risorse tecniche e in un ri-addestramento di quelle umane. Il percorso gestionale che
esige ogni piano di rinnovamento, pud risultare un processo difficile, ma presuppone
soprattutto all’efficacia del controllo e alla bonta del processo di comunicazione,
prioritaria in tutte le organizzazioni. La riconfigurazione strategica va dunque
inglobata in un programma di macro-reengineering che comprende obiettivi,
progetti di comunicazione, attuazione, eliminazione delle resistenze, individuazione
del proprio ruolo, istituzionalizzazione e assimilazione culturale. Quest’ultima,
soprattutto, va sostenuta da un processo comunicazionale che riesca a far arrivare,
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ad ogni dipendente, i punti essenziali del programma di cambiamento, attraverso
riunioni, utilizzando la comunicazione di tipo interpersonale, con newsletters e posta
elettronica (Intranet).

La comunicazione & elemento strutturale dell’organizzazione, pertanto diventa
fondamentale creare condizioni adatte all’apprendimento, alla cooperazione e
all’espressione della creativita di tutte le persone che fanno parte dell’azienda.
Occorre una comunicazione della riorganizzazione, che spieghi il cambiamento a tutti
gli stakeholders : & necessario che I’azienda abbia chiare le nuove linee organizzative,
per poterle trasferire ai dipendenti, i quali vanno motivatialla realizzazione della nuova
missione. La strategia aziendale, infatti, comprende anche la cultura dei dipendenti, la
loro identita, il loro grado di responsabilizzazione e, soprattutto, la loro motivazione
all’agire. E nei momenti di transizione che il dipendente va maggiormente capito-
motivato-orientato, fidelizzato al sistema in cui & inserito, facendolo cioé sentire utile
e indispensabile.

Il cambiamento organizzativo va, inoltre, comunicato anche all’esterno dell’azienda,
dove si deve percepire una nuova immagine, una nuove identita e dove c’e un tipo
di pubblico che ha bisogno di capire e partecipare per poter dare il proprio consenso
al cambiamento in atto. L’organizzazione deve essere dunque trasparente e leale,
soprattutto nel comunicare se stessa a tutte le parti ad essa collegate, cosi da
raggiungere una coesione interna che le consentail costante adattamento ai tanti
cambiamenti a cui & continuamente soggetta. Si dovrebbe parlare di adattamento
proattivo: I'azienda deve cioé impegnarsi giornalmente affinché risulti flessibile e
forte.

2. Comunicazione organizzativa e comunicazione strumentale: metodi e
strumenti di implementazione

Nel periodo di riferimento, sono stati avviati e condotti, all’interno dell’Istituto, diversi
processi volti a sviluppare la comunicazione interna ed esterna come un mezzo per creare
valore, promuovendo la circolarita delle informazioni e gestendo consapevolmente il
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processo comunicativo come un sistema aperto, comunicando a piu livelli e attraverso tutti
i suoi sottosistemi, sia all’interno che all’esterno.

Alla comunicazione interna & assegnata la funzione di “collante organizzativo”. Infatti,
il cambiamento “positivo” e la crescita, sono diventati una costante in ogni contesto
aziendale, percio saperli gestire € indispensabile. L’attenzione al processo di comunicazione
significa attenzione al saper infondere fiducia, al saper trasmettere un atteggiamento
positivo, al riuscire a trovare soluzioni creative per stimolare un senso di partecipazione
e responsabilita a tutti i livelli aziendali. Il cambiamento richiede una spiegazione chiara e
sintetica, fornendo al personale quante piu informazioni possibili, anche in relazione a cid
che sono gli obiettivi prefissati per il futuro, sfruttando tutti i meccanismi di comunicazione
che la stessa azienda ha a disposizione. In una prima fase, la comunicazione interna ha avuto
quindi come obiettivo I'incremento del know-how e della consapevolezza interna, ovvero
la creazione di una solida base per una efficace comunicazione esterna, o di marketing,
cui affidare il ruolo di dare visibilita al’operato dell’azienda, nel caso del’IRCCS-INRCA ai
prodotti ed ai servizi che pud mettere a disposizione. Nel corso del periodo di riferimento,
sono state intraprese in questo ambito una serie di iniziative per promuovere attraverso i
media 'immagine dell’Istituto, le sue attivita e le sue potenzialita. Tra i pit recenti eventi si
evidenziano:

COMUNICAZIONI SU LAY-MEDIA E STAMPA SPECIALIZZATA

* European Health Focus - Focus on ageing - INRCA profile
Public Service Review: Health and Social Care - Issue 30 — 27 January 2012

* Redazionale INRCA - Sole240re Centro-Nord — Speciale Marche — dicembre 2010

e Istituto Nazionale di Ricovero e di Cura per Anziani: La Ricerca Scientifica Al Servizio
Della Terza Eta - Un IRCCS punto di riferimento a livello nazionale e internazionale per la
Geriatria e la Gerontologia
Sole240re Centro-Nord - Speciale Sanita d’Eccellenza - settembre 2010

INTERVISTE E SERVIZI TELEVISIVI
* TGR del 10 settembre 2012 - intervista al Direttore Scientifico con presentazione



dell’IRCCS-INRCA e delle attivita di ISSA - Italian Summer School on Aging

 TG2 Storie del 4 aprile 2012 - Progetto TAM TAM (Telefono Anziani Maltrattati) - Intervista
al Direttore Scientifico sul fenomeno dei maltrattamenti agli anziani

* Uno Mattina del 21 dicembre 2011 - presentazione del network “Italia Longeva” e
intervista al Direttore Scientifico sulla tematica della Domotica

Si assiste, da tempo, alla tendenza a superare la distinzione tra comunicazione interna
ed esterna; tra le due esiste una linea di demarcazione sempre meno evidente, in ragione
dell’articolazione e degliintreccitra target diriferimento, che conduce verso unadefinizione
diunapolitica dicomunicazione organizzativa, voltaasfruttarel’azione sinergica di differenti
strumenti ed evitare eventuali incongruenze tra messaggi. Oltre all’integrazione dei due
tipi di comunicazione, per far si che le notizie relative al cambiamento arrivino in maniera
chiara e corretta, € necessario aumentare il volume di informazioni trasmesse con 'utilizzo
di tecnologie pil veloci ed efficienti (newsletters, mensili e intranet) e nello stesso tempo
adottare una comunicazione pil personalizzata e diretta ad un maggior coinvolgimento
delle persone (newsletters e posta elettronica). In una comunicazione integrata, rimane un
obiettivo istituzionale la realizzazione del Bilancio Sociale.

Il Bilancio Sociale

Il Bilancio Sociale vuole essere uno strumento di verifica del’landamento dell’azienda
e diillustrazione dei cambiamenti da implementare nel prossimo futuro. A fianco del
bilancio d’esercizio, che si occupa principalmente della contabilita, il Bilancio Sociale
aiuta I'azienda a reperire, ma anche a diffondere, informazioni relative al grado di
soddisfazione dei dipendenti, al tipo di richieste avanzate al personale, al tipo di
relazione instaurate con gli stakeholders. Il Bilancio Sociale & dunque uno strumento
di comunicazione sia interna che esterna: rientra nell’ambito della comunicazione
organizzativa, e, piu specificatamente, della comunicazione istituzionale. Oltre a
contenere dichiarazioni riguardo alle politiche perseguite e alle norme etiche che
la stessa azienda si impegna ad osservare, vuole anche essere uno strumento per
rendere coerente ed omogenea la personalita e 'identita della stessa.
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3. La Formazione e I’Alta Formazione: convegni, seminari e corsi di
aggiornamento

Tutte le attivita di comunicazione che sono state fondamentali per I'Istituto nell’affrontare
il “cambio di paradigma”, rimangono sempre un elemento costitutivo della routine
organizzativa che va gestito e tenuto sotto controllo giorno dopo giorno considerando le
risorse umane la pit grande ricchezza su cui I’lstituto puo contare e investire. Vanno percio
continuamente aggiornate e rinnovate le loro conoscenze attraverso I’attivazione di corsi
di formazione all’interno di una learning organization; & proprio la capitalizzazione della
conoscenza, infatti, che permette all’Istituto di entrare in un ciclo annuale di miglioramento,
insieme all’attenzione che lo stesso Istituto rivolge ai dipendenti.

L’orientamentoal Knowledge Managementrappresentailmododipensareall’organizzazione
e alla condivisione delle risorse intellettuali di un’azienda. Esso si riferisce allo sforzo
sistematico ditrovare, organizzare erendere disponibileil capitaleintellettuale diun’azienda
e dialimentare una cultura di apprendimento, continuo e non, e della conoscenza. Il capitale
intellettuale dell’azienda & la somma delle sue informazioni, della sua esperienza e delle
sue conoscenze concrete, come la ricerca scientifica, delle sue relazioni, dei suoi processi,
delle sue innovazione e delle sue scoperte. Sebbene I'information technology giochi un
ruolo importante nel permettere laraccolta e la diffusione di dati e informazioni all’interno
dell’organizzazione, la tecnologia rappresenta soltanto una parte di un disegno piu grande.
Il Knowledge Management si basa dunque sulla consapevolezza che le aziende nonpossono
piu permettere che il loro Know-how sia accentrato solo in poche figure aziendali. A tal
fine ogni organizzazione deve adoperarsi per individuare modalita che permettano di far
circolare e rendere disponibili al piu ampio numero di persone possibile le competenze che
possono accrescere il patrimonio aziendale attraverso I'apprendimento organizzativo e la
formazione. Quest’ultima e un’attivita finalizzata principalmente a produrre apprendimento:
é un processo organizzativo che siintreccia con il pit ampio e articolato modello di gestione
del personale; € uno strumento per attrarre e trattenere le risorse umane e per trasferire
competenze e comportamenti in modo rapido e duraturo.

La programmazione e I’erogazione di servizi formativi, nella peculiarita dell’Istituto, vuole
essere caratterizzata da un elevato standard di qualita e finalizzata alla soddisfazione



personalizzata, multidimensionale ed integrata dei fabbisogni di soggetti anziani e di chi
se ne prende cura: richiede pertanto una costante attenzione alla qualificazione delle
competenze dei professionisti

L’area formazione & stata oggetto, nel periodo di riferimento, di una profonda
riorganizzazione che ha toccato aspetti strutturali e metodologici. E stato implementato
un sistema di gestione della qualita che garantisce il miglioramento continuo del processo
formazione, per alzare il livello qualitativo dell’assistenza erogata. In tema di formazione
continua, ogni anno, dopo un’accurata analisi ed in coerenza con gli obiettivi aziendali,
viene predisposto uno specifico piano di formazione rivolto a tutte le figure professionali
presenti nell’Istituto. Gli interventi formativi supportano ’azione di governo e la crescita
professionale, promuovendo I'innovazione e la valorizzazione delle persone. Molti progetti
sono il risultato dell’losmosi tra ricerca, assistenza e collaborazioni nell’attivita didattica e
per questo sono in grado di creare valore e di rispondere ad esigenze reali.

Su queste premesse, sulla base di esigenze normative ed istituzionali ed in coerenza con
la propria missione, 'IRCCS-INRCA pianifica e gestisce un insieme organico di attivita di
aggiornamento, formazione ed alta formazione, con una duplice destinazione:

e interna, rivolta a sviluppare le competenze del personale operante nelle diverse
articolazioni dell’Istituto, nella convinzione che le risorse umane rappresentino il
principale “fattore di successo” per erogare servizi di alta qualita;

e esterna, rivolta ad un target di professionisti di settore e non, per la progettazione,
I’erogazione, il controllo e la valutazione di servizi ed attivita di assistenza e ricerca sui
temi dell’invecchiamento.

Particolare attenzione e dedicata a favorire e consolidare il lavoro in team, la circolazione
e la diffusione delle informazioni all’interno dell’Istituto, anche con specifici momenti di
confronto e di scambio tra le diverse componenti professionali e le differenti articolazioni
organizzative.

Le attivita formative sono svolte da strutture denominate Scuola di Alta Formazione e
Ufficio Formazione.
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SCUOLA DI ALTA FORMAZIONE

Questa Unita ha 'obiettivo di sovrintendere alla organizzazione di attivita formative e di
progetti di ricerca e di favorire lo sviluppo di collaborazione a livello regionale, nazionale
ed internazionale con soggetti direttamente coinvolti nella definizione di politiche per
I'invecchiamento, nella programmazione, organizzazione e gestione dei servizi sanitari
rivolti all’anziano. Alla Scuola ¢ attribuita autonomia didattica, organizzativa e di gestione.
Essa persegue le seguenti finalita:

e promuove attivita interdisciplinari e attivita didattiche post-lauream nei settori
dell’economia sanitaria, dell’epidemiologia e della gestione dei servizi sanitari, volte al
miglioramento dell’offerta didattica post-lauream in tali ambiti;

e instaura collaborazioni con altre istituzioni universitarie e di ricerca nei settori citati per la
realizzazione di specifici programmi formativi, come Corsi di Perfezionamento e Masters
Universitari;

e coordina progetti diricerca interdisciplinari funzionali al’adeguamento delle conoscenze
scientifiche necessarie a supportare le suddette attivita;

Nel corso del periodo di riferimento, la Scuola di Alta Formazione ha coordinato

I’organizzazione di una serie di incontri a carattere scientifico e seminari, tenuti nei

vari POR dell’IRCCS-INRCA, con la partecipazione di key opinion leader della ricerca

sull’invecchiamento.

INCONTRI A CARATTERE SCIENTIFICO E SEMINARI
ANNO 2010

William J. Evans (Vice President and Head of the Muscle Metabolism Discovery Performance
Unit at GlaxoSmithKline - Research Triangle Park, NC USA)
* Nutrition and activity as modulator of aging
13 dicembre 2010 — POR di Casatenovo
* Muscle metabolismm and sarcopenia over aging
14 dicembre 2010 - POR di Ancona
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Edward Lakatta (Director of Laboratory of Cardiovascular Science National Institute on
Aging NIA- NIH a Baltimore - USA)
* Old hearts and arteries operate on the edge
12 luglio 2010 - Roma
* What is aging and why does it occur: perspectives from hearts and arteries
13 Luglio 2010 — POR di Ancona

Bernd Marin (European Centre for social policy and welfare - Vienna)
* Assistenza continuativa all’anziano non autosufficiente: sfide odierne e prospettive future
24 giugno 2010 - POR di Ancona

ANNO 2011

Vincent Mor (Professor of Medical Science - Health Services, Policy & Practice - Brown

University - Providence - USA)

e Obamacare and the aging America: why elderly do not like it?
5 Aprile 2001 - POR di Ancona

S. Torbjorn (Svezia), A. Martin—Matthews (Canada), A. Brugiavini (Italia), E. Slagboom
(Olanda)

* Longitudinal studies in ageing research: international and interdisciplinary perspectives
18 aprile 2011 - POR di Ancona

ANNO 2012

bl ISSA — INTERNATIONAL SUMMER SCHOOL ON AGING

ISSA 10 - 14 settembre 2012 — Ancona

g Prima edizione della “Scuola estiva internazionale sull’invecchiamento”,
- B sviluppata dall’IRCCS-INRCA, in collaborazione due prestigiosi istituti di

ricerca stranieri quali I’'Universita di Lund in Svezia e la British Columbia
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University in Canada), e destinata a 20 studenti (dottorandi di ricerca, medici specializzandi
e giovani ricercatori italiani e stranieri).

Coordinamento scientifico: Dott.ssa Fabrizia Lattanzio, Direttore Scientifico IRCCS-INRCA
- Dott. Giovanni Lamura, Centro Studi e Ricerche Economico-Sociali per I'Invecchiamento
IRCCS-INRCA

Docenti: Prof. Kenneth Abrahamsson (Swedish Council for Working Life and Social
Research, Svezia); Dott. Danilo Cavapozzi (Universita di Padova); Prof. Antonio Cherubini
(IRCCS-INRCA); Dott. Andrea Corsonello (IRCCS-INRCA); Prof. Dorly Deeg (VU University
Amsterdam, Paesi Bassi); Prof. Carol Jagger (Newcastle University, Regno Unito); Dott.
Giovanni Lamura (IRCCS-INRCA); Prof. Anne Martin-Matthews (University of British
Columbia, Canada); Dott. Eugenio Mocchegiani (IRCCS-INRCA); Dott. Graziano Onder
(Universita Cattolica del Sacro Cuore); Prof. Eline Slagboom (Leiden University, Paesi Bassi);
Prof. Torbjorn Svensson (Lund University, Svezia).

La Scuola di Alta Formazione rappresenta per I'Istituto anche il referente interno per
lo sviluppo e la realizzazione di accordi di collaborazione e partnership con istituzioni
universitarie, in particolare per attivita di ricerca e attivita formative.

COLLABORAZIONI E PARTNERSHIP CON ISTITUZIONI UNIVERSITARIE

Universita degli studi di Milano Bicocca

* Master di primo livello Case Manager in ambito geriatrico: organizzazione, assistenza e
ricerca - AA 2011/2012

e Master per Infermiere di Ricerca- AA 2011/2012

Universita degli studi di Camerino

e Master universitario di primo livello “Clinical and epidemiological research coordinator”
- AA 2010/2011;

e Corso di Perfezionamento universitario “Clinical and epidemiological research
coordinator” - AA 2009/2010

Universita della Calabria
e Master dillivello in “Infermiere di Ricerca” - AA 2010/2011.
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Partnership

* Universita di Salerno

* Universita di Perugia

e Dipartimento di Medicina Clinica e molecolare della Facolta di Medicina e Psicologia
dell’Universita’ di Roma “La Sapienza”

e GIMSI corso di formazione sulla sincope

UFFICIO FORMAZIONE
La Formazione e Aggiornamento del Personale, con il contributo fondamentale
dei referenti della formazione, presenti in tutti i livelli aziendali, organizza eventi

e progetti formativi e di aggiornamento rivolti alle professionalita operanti nel
settore sanitario e non, corsi per dipendenti e per professionisti esterni; si occupa
inoltre dell’accreditamento e della promozione di congressi e convegni scientifici,
finalizzati all’approfondimento e alla divulgazione delle tematiche della cura e
dell’assistenza geriatrica, che richiamano i massimi esperti nei diversi campi specialistici.
La Formazione e sviluppata e promossa nelle seguenti tipologie:

* Formazione residenziale

e Formazione residenziale interattiva

* Formazione sul campo - Attivita di training individualizzato

e Partecipazione a Gruppi di lavoro/studio, di Miglioramento e Commissioni/Comitati

* Partecipazione a Ricerche

¢ Audit Clinico e/o Assistenziale

* Formazione a distanza (FAD)

* Stage

e Percorsi formativi misti che comprendono due o piu tipologie

| corsi rivolti agli operatori sanitari sono organizzati secondo le regole e i principi

del’Educazione Continua in Medicina (ECM). L’elenco dettagliato dei piti recenti progetti
formativi e degli eventi & presentato nell’Appendice 3.
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BIBLIOTECA SCIENTIFICA

La Biblioteca Scientifica del’IRCCS-INRCA & stata istituita all’inizio degli anni 7o per
rispondere alle esigenze diinformazione e diaggiornamento deiricercatori e degli operatori
sanitari dell’Istituto e nel tempo, nella sua sede presso il POR di Ancona, ha sviluppato
la sua dotazione attuale di riviste e di oltre 5000 volumi, con specializzazione nel settore
dell’invecchiamento, delle scienze biomediche, socio-economiche e statistiche. Con la
progressiva disponibilita di tecnologie informatiche ed elettroniche, I’organizzazione e
le attivita della Biblioteca sono state ridefinite per renderla una risorsa strategica per la
gestione globale della documentazione scientifica a livello istituzionale.

La Biblioteca dell’lstituto aderisce al sistema BIBLIOSAN, network di biblioteche IRCCS,
[1ZZSS, ISS, INAIL e AIFA, istituito dal Ministero della Salute, con una serie di risorse online
a cui é possibile accedere da tutte le sedi, tramite un collegamento Intranet Aziendale.
D’altra parte, le risorse disponibili dal sistema BIBLIOSAN sono continuamente integrate
da riviste e volumi specifici per il settore geriatrico-gerontologico, seguendo una policy di
gestione e di nuove acquisizioni, per quanto possibile, in formato elettronico/online.
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ATTIVITA E SERVIZI AGLI UTENTI

Sulla base di questa struttura organizzativa, le attivita della Biblioteca ed i servizi forniti agli

utenti riguardano in particolare

* 'acquisizione, la catalogazione e la conservazione dei volumi e delle collezioni, sia su
supporto cartaceo che elettronico

* I'assistenza e la guida agli utenti nella ricerca e nel recupero di pubblicazioni e di
informazioni tecnico-scientifiche tramite la consultazione in tempo reale di banche dati
biomediche ed altre risorse elettroniche e tramite servizi di di document delivery,, nonché
di prestito e acquisto (incluso il servizio di ILL InterLibrary Loan)

e la promozione e la formazione all’utilizzo del patrimonio librario e delle risorse
documentarie attraverso la consultazione dei cataloghi elettronici

* lacollaborazione con altre biblioteche perlo scambio e lo sviluppo direti di cooperazione.

E attivo presso I'lstituto anche un Centro per la Documentazione Scientifica, con sede
presso la Biblioteca, che fornisce agli utenti servizi per

* |’elaborazione edil recupero diinformazioni di qualita e documenti utili all’aggiornamento
professionale

¢ la gestione ed il controllo della produzione scientifica dell’Istituto ai fini della reportistica
periodica sia interna che esterna, come ad esempio la rendicontazione annuale per il
Programma della Ricerca Corrente del Ministero della Salute

e l'utilizzo e la diffusione di strumenti per la valutazione della letteratura scientifica
attraverso i parametri bibliometrici, quali ad esempio Impact Factor e H-index

RISORSE ELETTRONICHE

Le risorse scientifiche elettroniche a disposizione di tutto il personale dell’Istituto sono
composte da banche dati e altre risorse come ad esempio periodici elettronici con
consultazione riviste full text. Tra queste Bibliosan rappresenta la principale fonte di risorse
elettroniche disponibile.



Banche dati

Il personale dell’Istituto accede, da ogni sede e da ogni postazione collegata alla Intranet
aziendale con riconoscimento prevalentemente per IP, alle seguenti banche dati di area
biomedica e scientifica:

Accesso al Pubmed via il sistema Bibliosan: attraverso questa interfaccia & possibile
interrogare PubMed e linkare conil sistema perilrecupero full text di articoli scientificimesso
a punto da Bibliosan. Per poter richiedere copia degli articoli d’interesse, non posseduti
dalla Biblioteca € necessario registrarsi in NILDE utenti presso la propria biblioteca online
sul proprio PC.

Accesso ai cataloghi delle risorse Bibliosan
* Catalogo Bibliosan online delle risorse elettroniche EBSCO: AtoZ

* Catalogo Bibliosan online delle riviste cartacee: ACNP

Accesso al sistema NILDE per la richiesta di articoli in Bibliosan

Accesso a WEB OF SCIENCE (WOS) ed al data base delle Riviste con IMPACT FACTOR (JCR)
Web of Science, dove sono interrogabili, con copertura 1991-2012, i seguenti database:
Science Citation Index Expanded, Social Science Citation Index e Arts & Humanities Citation
Index.

Journal Citation Reports, dove sono disponibili gli impact factor dal 1999 ad oggi delle
riviste censite sia dal Science Citation Index che dal Social Science Citation Index.

Accesso a BMJ BESTPRACTICE, un innovativo sistema di supporto alle decisioni cliniche
(Evidenza clinica, Linee guida, opinioni di esperti: dalla prevenzione alle indicazioni
terapeutiche)

Riviste elettroniche
Attualmente gli utenti della Biblioteca hanno a disposizione circa 15.000 riviste accessibili
tramite Catalogo AtoZ IRCCS-INRCA come Biblioteca Virtuale dei periodici e delle banche
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dati consultabile dalla Sezione della Biblioteca inclusa nella Intranet istituzionale. E qui
inoltre disponibile la consultazione di una serie di singoli pacchetti di periodici elettronici,
disaggregati per editore disponibili:

ELSEVIER ScienceDirect su server ELSEVIER e CILEA
JAMA e ai 9 Archives Journals

NEW ENGLAND JOURNAL OF MEDICINE (riconoscimento per IP). Risorsa accessibile
grazie al contributo incondizionato 2012 di Novartis Farma S.p.A.

British Medical Journal
BMJ Journals online

ProQuest, dove ¢ attiva la consultazione di ProQuest Medical Library, ProQuest Science
Journals, ProQuest Nursing Journals & Allied Health Source, ProQuest Psycology
Journals, ProQuest Health Management e ProQuest Agriculture Journals e Agricola

Blackwell - Wiley con accesso a un catalogo di circa 1.300 titoli. L’accesso & in remoto su
sito dell’editore. Sono disponibili su server CILEA i dati delle annate precedenti all’ultima
Sage publisher con un catalogo di 164 riviste elettroniche di ambito biomedico

Cochrane Library, il & il database che raccoglie tutte le revisioni sistematiche prodotte
dalla Cochrane Collaboration ed i prodotti delle revisioni in corso

ASM: American Society of Microbiology. Sitratta di 11 riviste specializzate in microbiologia
BioMedCentral con i 15 prodotti editoriali a pagamento dell’Editore

Nature Publishing Group, con consultazione online di circa 8o riviste dell’editore.
L’accesso é riservato solo agli Enti afferenti a BIBLIOSAN che hanno aderito all’offerta

Mary Ann Liebert, Inc, per la consultazione online di 64 riviste dell’editore a contenuto
biomedico

Gli utenti dell’Istituto dispongono anche di un accesso remoto alle risorse elettroniche
CLAS, il servizio permette di accedere alla maggior parte delle risorse elettroniche anche
dall’esterno della rete di Istituto.
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GESTIONE BIBLIOGRAFIE

E disponibile agli utenti ’accesso a RefWorks, il Software Web-Based adottato da Bibliosan
per la gestione di bibliografie con interfaccia web e per organizzare e creare un proprio
archivio personale di record bibliografici e generare automaticamente bibliografie in vari
formati. Per utilizzare il prodotto & necessario registrarsi usando il Group Code di Bibliosan,
da richiedere al responsabile della Biblioteca del proprio Ente (o referente Bibliosan).

DOCUMENT DELIVERY

Il materiale bibliografico di cui non si dispone pud essere richiesto alla Biblioteca, che
provvede ad acquisirlo con le seguenti modalita:

e Acquisto di articoli e/o capitoli di presenti nella collezione della National Library of
Medicine tramite il sistema DOCLINE ISS, gestito in Italia dall’Istituto Superiore di Sanita

¢ Catalogo collettivo Pubblicazione Periodiche (ACNP)
¢ Cataloghi nazionali on line (AIB.CNUR, MAI)

e Sistema NILDE per il recupero di articoli da altre biblioteche aderenti

FORMAZIONE
La Biblioteca effettua attivita di formazione attraverso

* documenti e guide via web/Intranet all’utilizzo delle risorse bibliografiche

¢ invio periodico di aggiornamenti e nuove informazioni disponibili di volta in volta su
Bibliosan e altre fonti di informazione scientifica

e corsi ECM sull’'uso delle risorse elettroniche presenti nel nostro Istituto per supportare al
meglio la ricerca e attivita clinica
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OF BIOLOGICAL MARKERS, AND EFFECT OF TREATMENT WITH
ANTIDEPRESSANTS

COGNITIVE AND BEHAVIOURAL INDICATORS OF CONVERSION FROM
MILD COGNITIVE IMPAIRMENT TO NEURODEGENERATIVE DEMENTIA
AND DEVELOPMENT OF COGNITIVE REHABILITATION PROTOCOLS

METABOLIC EFFECTS OF LONG-TERM SPACE-LIKE CONFINEMENT
STRESS: POSSIBLE NUTRITIONAL AND PSYCHOLOGICAL
COUNTERMEASURES

ANNI ATTIVI: PROMOZIONE DI UN INVECCHIAMENTO IN SALUTE
ATTRAVERSO PROGRAMMI STRUTTURATI DI ATTIVITA FISICA

RUOLO DELLE PATOLOGIE INFETTIVE EZIOPATOLOGICHE DISTURBI
DELL’UMORE

DISTURBI DELL’UMORE

SIGNIFICATO CLINICO E PROGNOSTICO DEI DISTURBI COGNITIVI E
DELL’UMORE IN PAZIENTI CON PATOLOGIE CRONICHE AD ELEVATA
PREVALENZA IN ETA GERIATRICA

APPLICAZIONE CLINICA DELLE FORMULE PER LA STIMA DELLA
VELOCITA DI FILTRAZIONE GLOMERULARE NEL PAZIENTE ANZIANO

VALUTAZIONE DELLO STATO NUTRIZIONALE NEL PAZIENTE ANZIANO
AFFETTO DA BRONCOPNEUMOPATIA CRONICA OSTRUTTIVA

IRCCS-IRCCS
CAPOFILA

ENTE
FINANZIATORE

Ministero della Salute

Ministero della Salute
—giovani ricercatori

Ministero della Salute

REGIONE MARCHE
ASL 10 FIRENZE

Ministero della Salute
—giovani ricercatori

FONDAZIONE SANTA
LUCIA

FONDAZIONE SANTA
LUCIA

AGENZIA SPAZIALE
ITALIANA

CARIVERONA

Ministero della Salute

Ministero della Salute-
Ricerca corrente

Ministero della Salute-
Ricerca corrente

Ministero della Salute-
Ricerca corrente

DATA
INIZIO

12/2008

12/2011

11/2008

12/201M

12/2009

11/2009

05/2011

11/2011

07/2007

05/2007

2009

2009

2009

DATA
FINE

12/2011

12/2014

01/2011

12/2014

12/2012

11/2012

05/2014

05/2013

07/2009

05/2010

03/2012



VALUTAZIONE DEL SUPPORTO SOCIALE, DELLA QUALITA DELLA VITAE
DELLO STATO DI SALUTE IN PAZIENTI ANZIANI FRAGILI

IL BENESSERE DEGLI ANZIANI AFFETTI DA OBESITA E PATOLOGIE
CORRELATE: ANALISI MULTI DISCIPLINARE E INTERAZIONE TRA
FATTORI SOCIO-PSICOLOGICI, CLINICI E BIOLOGICI.

INDIVIDUAZIONE PRECOCE DELLA MALNUTRIZIONE PROTEICO-
CALORICA E DELLA DISFAGIA NEGLI ANZIANI FRAGILI IN REGIME DI
RICOVERO EXTRA-OSPEDALIERO E MONITORAGGIO NUTRIZIONALE
MEDIANTE INVIO A DOMICILIO DI UN TEAM MULTIDISCIPLINARE

LE ULCERE DA COMPRESSIONE IN PAZIENTI ANZIANI FRAGILI IN
NUTRIZIONE ENTERALE DOMICILIARE (N.E.D.): RUOLO DELLO ZINCO
NEL PROCESSO DI GUARIGIONE DELLE FERITE.

IL TRATTAMENTO DELL’ARTERIOPATIA DIABETICA NEL
GRANDE ANZIANO: ANALISI SULL’UTILIZZO DELLE TECNICHE DI
RIVASCOLARIZZAZIONE ENDOVASCOLARE

ACCURATEZZA DELLA DIAGNOSI DI DEPRESSIONE NEL PAZIENTE
ANZIANOCOMPLESSO E NEL GRANDE ANZIANO: CONFRONTO
TRA | CRITERI DIAGNOSTICI DEL DSM IV E LE PRINCIPALI SCALE DI
VALUTAZIONE.

DETERMINANTI  CARDIO-VASCOLARI
CEREBRALE (DEPRESSIONE E DEMENZA)

DELL’  INVECCHIAMENTO

QUALITA’ DEL SONNO E SINDROME METABOLICA NELL’ANZIANO
VALUTAZIONE DEI FATTORI ASSOCIATI ALLA DIMINUZIONE DELLA
MASSA MUSCOLARE (SARCOPENIA) NEI SOGGETTI ANZIANI

VALUTAZIONE DELLA RELAZIONE TRA DIABETE E OBESITA’ CON IL
DECLINO COGNITIVO NEL SOGGETTO ANZIANO

Linea 3

TITOLO PROGETTO

POOL: PHARMACO SURVEILLANCE IN OLDER PATIENTS WITH
OBSTRUCTIVE LUNG DISEASE / INAPPROPRIATEZZA NELL’UTILIZZO DI
FARMACI NEI PAZIENTI ANZIANI

PROGETTO CRIME: DEVELOPMENT AND VALIDATION OF NEW
CRITERIA TO ASSESS INAPPROPRIATE MEDICATION USE AMONG
ELDERLY PATIENTS (CRIME) /

IRCCS-IRCCS
CAPOFILA

Ministero della Salute-
Ricerca corrente

Ministero della Salute-
Ricerca corrente

Ministero della Salute-
Ricerca corrente

Ministero della Salute-
Ricerca corrente

Ministero della Salute-
Ricerca corrente

Ministero della Salute-
Ricerca corrente

Ministero della Salute-
Ricerca corrente

Ministero della Salute-
Ricerca corrente

Ministero della Salute-
Ricerca corrente

Ministero della Salute-
Ricerca corrente

ENTE FINANZIATORE

AIFA

Ministero della Salute
—giovani ricercatori

Appendice

2009 02/2012
2009 02/2012
2009 02/2012
2009 02/2012
2009 02/2012
2009 02/2012
2009 03/2012
2009 02/2012
2009
2009
DATA DATA
INIZIO FINE
02/2010 | 02/2013
07/2009 | 07/2012
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MEDICATIONS IN THE ELDERLY NETWORK ACUTE CARE (MEDELNET-
AC)

PVC “INAPPROPRIATEZZA NELL’USO DEI FARMACI NEL PAZIENTE
ANZIANO: RILEVANZA IN CLINICA E IN FARMACOECONOMIA”

USO DI ROSIGLITAZONE IN PAZIENTI AFFETTI DA DIABETE MELLITO DI
TIPO 2 E MILD COGNITIVE IMPAIRMENT

APPROPRIATEZZA NELL’USO DEI FARMACI CARDIOVASCOLARI NEL
PAZIENTE ANZIANO
IL TRATTAMENTO DEL DOLORE CRONICO NEL PAZIENTE ANZIANO

CONSUMO DI FARMACI, REAZIONI AVVERSE E QUALITA
DELL’APPROCCIO FARMACOLOGICO AL PAZIENTE ANZIANO

TERAPIE INNOVATIVE IN MODELLI SPERIMENTALI DI SEPSI
SCREENING E MONITORAGGIO DEL DANNO CARDIACO IN PAZIENTI

ANZIANI IN TRATTAMENTO PER PATOLOGIE ONCOLOGICHE.

IMPATTO ECONOMICO DELL’UTILIZZO DEI FARMACI NEI SOGGETTI
ANZIANI

VALUTAZIONE DELL’EFFETTO DELLA SUPPLEMENTAZIONE CON ACIDI
GRASSI POLINSATURI (PUFA) IN SOGGETTI CON DIABETE DI TIPO 2

Linea 4

TITOLO PROGETTO

LA DEFINIZIONE DEL CASE-MIX NELLE CURE DOMICILIARI:
IMPLEMENTAZIONE DEL SISTEMA RUG-III HC IN ITALIA” (VALIDATION
OF A RUG-III HC CASE-MIX SYSTEM IN ITALY)

CARERS@WORK- RECONCILIATION OF EMPLOYMENT AND ELDER
CARE

QUALITY OF LIFE IN CAREGIVERS OF DEPENDENT PEOPLE AFFECTED
BY INCONTINENCE IN EUROPE ~-EUROCARERS-SCA

ABUEL — ELDER ABUSE: A MULTINATIONAL PREVALENCE SURVEY
EURHOMAP — MAPPING PROFESSIONAL HOME CARE IN EUROPE”

Ministero della Salute
—giovani ricercatori

Ministero della Salute
Ministero della Salute-

Ricerca corrente

Ministero della Salute-
Ricerca corrente

Ministero della Salute-
Ricerca corrente

Ministero della Salute-
Ricerca corrente

Ministero della Salute-
Ricerca corrente

Ministero della Salute-
Ricerca corrente

Ministero della Salute-
Ricerca corrente

Ministero della Salute-
Ricerca corrente

ENTE
FINANZIATORE

Ministero della Salute-
ccm

Fondazione
Volkswagen
(Germania)

SCA

UE-EAHC
UE-EAHC

12/2011

05/2006

2009

2009

2009

2009

2009

2009

2009

2009

DATA
INIZIO

10/2010

01/2009

05/2010

01/2008

08/2007

122014

05/2009

02/2012

DATA
FINE

10/12

01/1

03/11

04/10

08/2010



MEASURES FOR SOCIAL INCLUSION OF THE ELDERLY

ASPA - ACTIVATING SENIOR POTENTIAL IN AGEING EUROPE
FUTURAGE: AROADMAP FOR AGEING RESEARCH IN EUROPE

CARICT - ICT BASED SOLUTIONS FOR CAREGIVERS: ASSESSING THEIR
IMPACT ON THE SUSTAINABILITY OF LONG-TERM CARE IN AN AGEING
EUROPE

T.A.M T.A.M. - TELEFONO ANZIANI MALTRATTATI

WEDO - EUROPEAN PARTNERSHIP FOR THE WELLBEING AND DIGNITY
OF OLDER PEOPLE

SMILING (SELF MOBILITY IMPROVEMENT IN THE ELDERLY BY
COUNTERACTING FALLS)

HAPPY AGEING (A HOME BASED APPROACH TO THE YEARS OF AGEING)

WIISEL (WIRELESS INSOLE FOR INDEPENDENT AND SAFE ELDERLY
LIVING)

ROBOT-ERA- IMPLEMENTATION AND INTEGRATION OF ADVANCED
ROBOTIC SYSTEMS AND INTELLIGENT ENVIRONMENTS IN REAL
SCENARIOS FOR AGEING

JADE (JOINING INNOVATIVE APPROACHES FOR THE INTEGRATION
AND DEVELOPMENT OF TRANSNATIONAL KNOWLEDGE OF CLUSTERS
POLICIES RELATED TO

INCOME FROM WORK AFTER RETIREMENT

L’INFARTO DEL MIOCARDIO NELLA DONNA

PROGETTO DI RICERCA : “VALUTAZIONE DELLA PERDITA DI
AUTONOMIA NEI PAZIENTI OSPEDALIZZATI”.

SPIDER: SPIDER@LECCO - “SERVIZI E PERCORSI INNOVATIVI CHE
DEFINISCONO UN ECOSISTEMA RIABILITATIVO”

CASAMICA

CASA INTELLIGENTE PER UNA LONGEVITA ATTIVA ED INDIPENDENTE
DELL’ANZIANO

European Foundation

for the Improvement

of Living and Working
Conditions, Dublin.

UE-FP7
UE-FP7

UE-FP7

IRCCS-INRCA

IRCCS-INRCA

UE-FP7 ICT
UE-AAL

UE-FP7 ICT

UE-FP7 ICT

UE-FP7

European Foundation
for the Improvement
of Living and Working
Conditions, Dublin: Dr.
Hans Dubois.

Azienda Ospedaliera
Niguarda
IRCCS-INRCA

FONDAZIONE
CARIPLO/REGIONE
LOMBARDIA

FONDAZIONE
CARIVERONA

REGIONE MARCHE

Appendice

10/2009

01/2008

01/2009

05/11

12/2010

01/2008
04/2009

11/2011

01/2012

02/2011

12/2011

12/2008

01/2010

10/2010

10/2010

06/2011

04/2010

10/2010

07/201

05/12

12/2012

01/2011
04/2011

112014

01/2016

02/2014

06/2012

12/2010

12/2010

10/2013

10/2012

06/2014
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EFFETTO DI VALUTAZIONE E MANAGEMENT GERIATRICO SULLA
QUALITA DELLA PRESCRIZIONE FARMACOLOGICA IN ANZIANI
ISTITUZIONALIZZATI.

UP-TECH SPERIMENTAZIONE DI UN SISTEMA INTEGRATO DI SERVIZI
NELL’AMBITO DELLA CONTUINUITA ASSISTENZIALE: IL SUPPORTO
DELLE NUOVE TECNOLOGIE NELLA DIMISSIONE PROTETTA DEL
PAZIENTE ANZIANO CON ALZHEIMER

APPROCCIO SOCIO-ASSISTENZIALE ALLE PROBLEMATICHE DEL
PAZIENTE ONCOLOGICO ANZIANO

IL RISPETTO DELLA QUALITA DELLA VITA NEL PAZIENTE ONCOLOGICO
FRAGILE. IL RUOLO DELLA RIABILITAZIONE ONCOLOGICA:
DALL’APPROCCIO MULTIDISCIPLINARE ALLE LINEE GUIDA

AIDA ADVANCING INTEGRATION FOR A DIGNIFIELD AGEING.
FOSTERING THE INTEGRATION OF SOCIAL AND HEALTH SERVICES IN
LTC

RUOLO DELLA VALUTAZIONE MULTIMENSIONALE GERIATRICA

REPORT-AGE

OSSERVATORIO EPIDEMIOLOGICO SULLE CONDIZIONI DI SALUTE
DELLA POPOLAZIONE ULTRASESSANTACINQUENNE AFFERENTE Al
PRESIDI OSPEDALIERI DI RICERCA DELL’IRCCS-INRCA

APPLICAZIONE DI UNO STRUMENTO ATTO ALL’IDENTIFICAZIONE DEI
PAZIENTI A RISCHIO DI DIMISSIONE DIFFICILE: L’INDICE DI BRASS.

UTILITA DELLA VALUTAZIONE MULTIDIMENSIONALE (VMD)
NELL” ORGANIZZAZIONE DI PERCORSI  ASSISTENZIALI PER
BRONCOPNEUMOPATICI ANZIANI: CONFRONTO CON POPOLAZIONE
ANZIANA SANA

LE CURE CONTINUATIVE PER PZ ANZIANI FRAGILI IN SUB-ACUZIE E/O
CON DIFFICILI E COMPLESSE POSSIBILITA DI DIMISSIONE

PERCORSI ASSISTENZIALI PROTETTI PER PAZIENTI
BRONCOPNEUMOPATICI CRONICI, ALTERNATIVI AL RICOVERO
OSPEDALIERO

PREDISPOSIZIONEDIUNMODELLODIASSISTENZAMULTIDISCIPLINARE
PER | PAZIENTI ANZIANI E RILEVAZIONE DELLA QUALITA DELLA CURA

ASSISTENZA ALL’ANZIANO FRAGILE E STUDIO DELLO STRESS DEL
CAREGIVER

L’ANZIANO IN PRONTO SOCCORSO: COSTRUZIONE DI PROTOCOLLI
PER IL MANAGEMENT IN ACUTO DELLE COMUNI PATOLOGIE E
SINDROMI GERIATRICHE

PREDITTORI DI MORTALITA IN PAZIENTI ANZIANI DIMESSI
DALL’OSPEDALE PER ACUTI

AIFA

MINISTERO DEL
LAVORO E
DELLE POLITICHE
SOCIALI

ISTITUTO TUMORI DI
MILANO

IRCSS SAN RAFFAELE
PISANA

REGIONE LIGURIA

IRCCS-INRCA

IRCCS-INRCA

Ministero della Salute-
Ricerca corrente

Ministero della Salute-
Ricerca corrente

Ministero della Salute-
Ricerca corrente

Ministero della Salute-
Ricerca corrente

Ministero della Salute-
Ricerca corrente
Ministero della Salute-

Ricerca corrente

Ministero della Salute-
Ricerca corrente

Ministero della Salute-
Ricerca corrente

09/2010

12/2011

10/2007

04/2008

12/2011

05/2007

06/2011

2009

2009

2009

2009

2009

2009

2009

2009

09/2013

06/2013

12/2009

04/2010

12/2013

04/2010

01/2012

02/2012

02/2012

02/2012

02/2012



APPLICAZIONE DELLA VALUTAZIONE MULTIDIMENSIONALE PER
L’INDIVIDUAZIONE DELLATERAPIA E OTTIMIZZAZIONE DEL PERCORSO
ASSISTENZIALE NEL PAZIENTE ANZIANO ONCOLOGICO

PROGRAMMA DI GESTIONE INTEGRATA MULTIDISCIPLINARE
OSPEDALE- TERRITORIO PER LA CONTINUITA’ ASSISTENZIALE IN
PAZIENTI ANZIANI CON SCOMPENSO CARDIACO.

VALUTAZIONE MULTIDIMENSIONALE NEL PAZIENTE ANZIANO
AFFETTO DA SCOMPENSO CARDIACO

LA GESTIONE DELL’ HANDICAP IN PAZIENTI AFFETTI DA MALATTIA
DEGENERATIVA DEL MOTONEURONE (SLA): CONFRONTO FRA
PAZIENTI CON ESORDIO TARDIVO (ANZIANI) ED ESORDIO IN ETA
ADULTA. IMPLEMENTAZIONE DI UN SISTEMA DI CONTROLLO A
DISTANZA.

SCREENING DELLA FRAGILITA IN ANZIANI IN PRONTO SOCCORSO
MEDIANTE L’IDENTIFICATION OF SENIORS AT RISK, IL TRIAGE RISK
SCREENING TOOL ED IL SILVER CODE: STUDIO DI CONFRONTO TRA
STRUMENTI.

INDIVIDUAZIONE, APPLICAZIONE E VERIFICA DI NUOVI SISTEMI DI
TELEMONITORAGGIO DI PAZIENTI CHE NECESSITANO DI UN COSTANTE
CONTROLLO DEI PARAMETRI VITALI

VALUTAZIONE PREOPERATORIA DELL’ANZIANO CHIRURGICO: COSA
VALUTARE?

Ministero della Salute-
Ricerca corrente

Ministero della Salute-
Ricerca corrente

Ministero della Salute-

Ricerca corrente

Ministero della Salute-
Ricerca corrente

Ministero della Salute-
Ricerca corrente

Ministero della Salute-

Ricerca corrente

Ministero della Salute-
Ricerca corrente
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2009
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2009

2010

02/2012

02/2012

02/2012
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Appendice 3
Studi Clinici e Ricerche
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Appendice

Studi clinici e ricerche approvati dal Comitato di Bioetica IRCCS-INRCA

Anno 2008

TITOLO

“STUDIO OSSERVAZIONALE SULL’INSORGENZA DELLA
MALATTIA DI PARKINSON IN  PAZIENTI DEMENTI
AMBULATORIALI” SOCIETAITALIANA GERIATRIOSPEDALIERI

PROTOCOLLO CENA713D2340 “A 48-WEEK, MULTICENTER,
RANDOMIZED, DOUBLE-BLIND, PARALLEL-GROUP
EVALUATION OF THE COMPARATIVE EFFICACY, SAFETY, AND
TOLERABILITY OF EXELON 10 AND 15 CM2 PATCH IN PATIENTS
WITH ALZHEIMER’S DISEASE SHOWING COGNITIVE DECLINE
DURING AN INITIAL OPEN-LABEL TREATMENT PHASE”

“STUDIO MULTICENTRICO, IN DOPPIO CIECO,
RANDOMIZZATO, A BRACCI PARALLELI, DELLA
DURATA DI 6 SETTIMANE, PER VALUTARE L’EFFICACIA
E LA SICUREZZA DI EZETIMIBE/SIMVASTATINA VERSO
ATORVASTATINA IN PAZIENTI CON SINDROME METABOLICA
ED IPERCOLESTEROLEMIA AD ALTO RISCHIO DI
CORONAROPATIA” MK0653A - PROTOCOLLO 107-01

“STUDIO MULTICENTRICO, RANDOMIZZATO, IN DOPPIO
CIECO PER VALUTARE L’EFFICACIA E LA SICUREZZA DI
SITAGLIPTIN RISPETTO A GLIPIZIDE IN PAZIENTI AFFETTI
DA DIABETE MELLITO TIPO 2 E DA INSUFFICIENZA
RENALE CRONICA SCARSAMENTE CONTROLLATI” MKo0431
PROTOCOLLO 063

“STUDIO IN DOPPIO CIECO, MULTICENTRICO,
RANDOMIZZATO DELLA DURATA DI 12 SETTIMANE CON
L’OBIETTIVO DI VALUTARE L’EFFICACIA E LA SICUREZZA
DELL’ASSOCIAZIONE EZETIMIBE/  SIMVASTATINA IN
CONFRONTO AD ATORVASTATINA IN PAZIENTI ANZIANI CON
IPERCOLESTEROLEMIAARISCHIO ALTO O MODERATAMENTE
ALTO PER CORONAROPATIA MK-0653A PROT -128 (CORONARY
HEART DISEASE - CHD)”

SPONSOR

IRCCS-IRCSS-
INRCA

Novartis

Merck Sharp &
Dohme

Merck Sharp &
Dohme

Merck Sharp &
Dohme

TIPO DI STUDIO

Osservazionale

Interventistico-
farmacologico

Interventistico-
farmacologico

Interventistico-
farmacologico

Interventistico-
farmacologico

TIPO DI
SPONSOR

No-profit

Profit

Profit

Profit

Profit
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“AN ITALIAN OBSERVATIONAL STUDY TO EVALUATE
FRACTURE OUTCOMES, COMPLIANCE TO TREATMENT, BACK
PAIN, HEALTH-RELATED QUALITY OF LIFE, IN PATIENTS WITH
SEVERE OSTEOPOROSIS TREATED ACCORDING TO COMMON
CLINICAL PRACTICE” B3D-IT-Bo14 ISSO (ITALIAN STUDY ON
SEVERE OSTEOPOROSIS)

“BLITZ-3 - STUDIO OSSERVAZIONALE MULTICENTRICO
SULL’EPIDEMIOLOGIA DEI RICOVERI NELLE UNITA DI
TERAPIA INTENSIVA CARDIOLOGIA (UTIC) ITALIANE”

“MECCANICA  RESPIRATORIA  NEI  PAZIENTI  BPCO:
IDENTIFICAZIONE DI PATTERN CARATTERISTICI”

“DISTURBI DELL’'UMORE ED USO DI RISORSE RIABILITATIVE
NELL’ANZIANO FRAGILE”

“STUDIO RANDOMIZZATO, IN DOPPIO CIECO, CONTROLLATO
CON PLACEBO, DEL TRATTAMENTO A LUNGO TERMINE
(2ANNI) CON GALANTAMINA NELLA MALATTIADIALZHEIMER
DA LIEVE A MODERATA” PROTOCOLLO CLINICO GALALZ3005

“AMULTICENTER, OPEN LABEL, NONRANDOMISED, NON-
INTERVENTIONAL, OBSERVATIONAL, SAFETY STUDY IN
SUBJECTS USING INSULIN ASPART (NOVORAPID) OR
SOLUBLE HUMAN INSULIN FOR THE TREATMENT OF
DIABETES MELLITUS”

“MALATTIA DI ALZHEIMER E ANTIPSICOTICI: UNA
SPERIMENTAZIONE CLINICA MULTICENTRICA,
RANDOMIZZATA, A LUNGO TERMINE”

“TRATTAMENTO PRECOCEMENTE AGGRESSIVO VS
TRATTAMENTO INIZIALMENTE ~ CONSERVATIVO NEL
PAZIENTE ANZIANO CON SINDROME CORONARICA ACUTA
SENZA ELEVAZIONE DEL TRATTO ST, THE ITALIAN ELDERLY-
ACS STUDY”

“PROSPECTIVE RANDOMIZED TRIAL ON INTENSIVE SMBG
MANAGEMENT ADDED VALUE IN NIT T2DM PATIENTS”

Eli Lilly

Fondazione
Italiana per la
Lotta alle
Malattie
Cardiovascolari

IRCSS-INRCA

IRCSS-INRCA

Janssen-Cilag
International NV

UPGRADE
Consorzio Mario
Negri Sud per
conto della
Novo Nordisk
Farmaceutici

AdCare AIFA

Federazione
italiana di
cardiologia e
Societa Italiana di
Cardiologia
Invasiva

PRISMA Roche
S.p.A

Osservazionale

Osservazionale

Osservazionale

Osservazionale

Interventistico-
farmacologico

Osservazionale

Osservazionale

Interventistico-non
farmacologico

Interventistico-non
farmacologico

Profit

No-profit

No-profit

No-profit

Profit

Profit

No-profit

No-profit

Profit



“RUOLO DELLA VALUTAZIONE MULTIDIMENSIONALE
GERIATRICA NEL MONITORAGGIO DELLA TELEASSISTENZA
E DELL’ASSISTENZA DOMICILIARE INTEGRATA NELLA
GESTIONE DI PAZIENTI CON PNEUMOPATIE CRONICHE
DISABILITANTI E VENTILO DIPENDENTI” PROGETTI DI
RICERCA EX ART. 56 LEGGE N.289/2002

“LONG ACTING UTILIZATION IN REAL LIFE: LAUREL STUDY
(METABOLIC EFFECTS OF CHANGES IN BASAL INSULIN
TREATMENT IN PATIENTS WITH DMT2)” PROTOCOLLO N
LANTU_L 03050

“ITACAM: IMPATTO DEL TRATTAMENTO ADIUVANTE
SULLE FUNZIONI COGNITIVE NELLE PAZIENTI AFFETTE DA
CARCINOMA MAMMARIO”

“DAMA: STUDIO EPIDEMIOLOGICO-OSSERVAZIONALE:
PREVALENZA E DECORSO DELLA DEPRESSIONE IN PAZIENTI
ONCOLOGICI ADULTI-ANZIANI CON MALATTIA IN STADIO
AVANZATO”

“OSSICODONE CRNELTRATTAMENTO DEL DOLORE CRONICO
NON ONCOLOGICO NEL SOGGETTO ANZIANO”

“STUDIO MULTICENTRICO, RANDOMIZZATO, IN DOPPIO
CIECO, A 2 GRUPPI PARALLELI, CONTROLLATO VS PLACEBO,
CON UN PERIODO PRINCIPALE DI TRATTAMENTO DI 24
SETTIMANE ED UN PERIODO DI ESTENSIONE PER VALUTARE
L’EFFICACIA E LA SICUREZZA DI AVEoo10 IN PAZIENTI CON
DIABETE DI TIPO 2 NON SUFFICIENTEMENTE CONTROLLATI
CON INSULINA BASALE” EFC6016

“A 12 WEEK, DOUBLE-BLIND, RANDOMIZED, PARALLEL
GROUP, MULTICENTER STUDY TO EVALUATE THE EFFICACY
AND SAFETY OF THE COMBINATION OF ALISKIREN 300
MG AND HYDROCHLORTHIAZIDE 25 MG COMPARED
TO ALISKIREN 300 MG IN PATIENTS WITH STAGE Il
HYPERTENSION” CSPP100A2353

“STUDIO PROSPETTICO RANDOMIZZATO DI VALUTAZIONE
DI SCHEMI MULTIINIETTIVI CONTENENTI SOSPENSIONE
INSULINA LISPRO PROTAMINA O INSULINA GLARGINE
IN ASSOCIAZIONE AL ANALOGO LISPRO PRANDIALE, IN
PAZIENTI CON DIABETE MELLITO TIPO 2” F3Z-EW-IOPJ

IRCSS-INRCA

Sanofi-Aventis

IRCSS-INRCA

IRCSS-INRCA

SIGOs

(Societa Italiana

dei Geriatri
Ospedaliri)

Sanofi Aventis

Novartis

Eli Lilly

Osservazionale

Interventistico-
farmacologico

Osservazionale

Osservazionale

Osservazionale

Interventistico-
farmacologico

Interventistico-
farmacologico

Interventistico-
farmacologico

Appendice

No-profit

Profit

No-profit

No-profit

No-profit

Profit

Profit

Profit
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“STUDIO IN APERTO, A SINGOLO BRACCIO PER VALUTARE
L’EFFICACIA, LA SICUREZZA E LA TOLLERABILITA DI C.E.R.A.
SOMMINISTRATO PER VIA SOTTOCUTANEA UNA VOLTA AL
MESE PER IL MANTENIMENTO DEI LIVELLI DI EMOGLOBINA
NEI PAZIENTI IN PREDIALISI CON ANEMIA RENALE CRONICA”
ML21439 ORION

“EFFETTI SULL’INCIDENZA DI EVENTI CARDIOVASCOLARI
DELL’AGGIUNTA DI PIOGLITAZONE O DI UNA SULFONILUREA
ALLAMETFORMINAIN PAZIENTICON DIABETE MELLITO TIPO
2 IN MONOTERAPIA NON ADEGUATAMENTE COMPENSATI”
TOSCA

“PRISMA - PROSPECTIVE STUDY ON ASTHMA CONTROL”

Anno 2009

TITOLO

“STUDIO POST-AUTORIZZAZIONE PER IL MONITORAGGIO
PROSPETTICO DELL’INCIDENZA DEGLI EVENTI AVVERSI
PRINCIPALI FARMACO-CORRELATI E DELLA PERDITA
D’EFFICACIA EPO-CORRELATA NEI SOGGETTI CDK
CHE RICEVONO ERITROPOIETINA ALFA UMANA
RICOMBINANTE HX575 E.V.” PROT. 2006-66-INJ-14

“EFFETTO DI INSULINA DETEMIR IN COMBINAZIONE
CON LIRAGLUTIDE E METFORMINA IN CONFRONTO
CON LIRAGLUTIDE E METFORMINA IN SOGGETTI CON
DIABETE DI TIPO 2. STUDIO DELLA DURATA DI 26
SETTIMANE, RANDOMIZZATO, IN APERTO, A GRUPPI
PARALLELI, MULTICENTRICO, MULTINAZIONALE CON
UN’ESTENSIONE DI 26 SETTIMANE” NN2211-1842

BC22092 (EMERGE7) “STUDIO MULTICENTRICO,
RANDOMIZZATO IN DOPPIO CIECO, CONTROLLATO CON
PLACEBO PER VALUTARE L’EFFICACIA, LA SICUREZZA
E LA TOLLERABILITA DI TASPOGLUTIDE (RO5073031)
RISPETTO A PLACEBO IN PAZIENTI OBESI AFFETTI DA
DIABETE MELLITO DI TIPO 2, LA CUI SINTOMATOLOGIA
NON RISULTI CONTROLLATA IN MODO ADEGUATO CON
METFORMINA IN MONOTERAPIA”

Roche S.p.A.

Societa Italiana
Diabetologia

Chiesi

Farmaceutici

SPONSOR

Hexal AG

Novo Nordisk
Farmaceutici
S.p.A.

F. Hoffmann-La
Roche Ltd, Basilea

Interventistico-
farmacologico

Interventistico-
farmacologico

Osservazionale

TIPO DI STUDIO

Interventistico-
farmacologico

Interventistico-
farmacologico

Interventistico-
farmacologico

Profit

No-profit

Profit

TIPO DI
SPONSOR

Profit

Profit

Profit



“STUDIO RANDOMIZZATO DI FASE Il DI CONFRONTO FRA
TRATTAMENTO CONTINUATIVO VS INTERMITTENTE CON
DOCETAXEL SETTIMANALE NE PAZIENTE ANZIANO CON
ADENOCARCINOMA PROSTATICO ORMONOREFRATTARIO”

“STUDIO OSSERVAZIONALE MULTICENTRICO, IN APERTO,
DELLA DURATA DI 24 SETTIMANE PER VALUTARE LA
SICUREZZA DELLA TERAPIA INSULINICA CON LEVEMIR
(INSULINA DETEMIR) SOMMINISTRATO UNA VOLTA
AL GIORNO IN PAZIENTI CON DIABETE DI TIPO 2 IN
TRATTAMENTO CON ANTIDIABETICI ORALI” STUDIO SOLVE
NN304-3714

“IDENTIFICAZIONE DEI MARCATORI BIOLOGICI PER LA
DIAGNOSI PRECLINICA DELLA MALATTIA DI ALZHEIMER”

“STUDIO OSSERVAZIONALE SU PAZIENTI CON DIABETE
DI TIPO 2 TRATTATI CON EUCREAS (VILDAGLIPTINA/
METFORMINA) PER VALUTARE GLI ESITI DELLA TERAPIA
COSI COME RIPORTATI DAI PAZIENTI (SODDISFAZIONE
DEL PAZIENTE, PRODUTTIVITA, UTILIZZO DELLE RISORSE)”
CLMF237AITo1

“PROCEDURE SPERIMENTALI PER LA VALUTAZIONE CLINICA
DEI TUTORI PER LA CURA DI ULCERE DIABETICHE”

“UTILIZZO DIUN TEST MOLECOLARE ALTAMENTE SPECIFICO
PER UNA PRECOCE IDENTIFICAZIONE DEL CANCRO ALLA
PROSTATA COME FATTORE DISCRIMINANTE ALL’UTILIZZO
DELLA BIOPSIA”

“LE RAGIONI DEL CUORE. QUALITA DELLA VITA E
NARRAZIONI BIOGRAFICHE DI DONNE COLPITE DA INFARTO
DEL MIOCARDIO”

“STUDIO CROSS-OVER RANDOMIZZATO, IN DOPPIO CIECO,
CON PLACEBO PER VALUTARE L’EFFICACIA DELL’ACIDO
ALFA LIPOICO COME INTEGRATORE ALIMENTARE
SULL’'OMEOSTASI DEL GLUCOSIO NEI PAZIENTI CON DIABETE
DI TIPO 2” ALA DIABETE

Lega Italiana per
la Lotta Contro i
Tumori

Novo Nordisk
Farmaceutici
S.p.A.

IRCSS-INRCA

Novartis Farma

IRCSS-INRCA

IRCSS-INRCA

IRCSS-INRCA

IRCSS-INRCA

Interventistico-
farmacologico

Interventistico-
farmacologico

Osservazionale

Osservazionale

Osservazionale

Osservazionale

Osservazionale

Interventistico-non
farmacologico

Appendice

No-profit

Profit

No-profit

Profit

No-profit

No-profit

No-profit

No-profit
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Anno 2010

TITOLO

“PHARMACOSURVELLANCE IN OLDER PATIENTS WITH
OBSTRUCTIVE LUNG DISEASE (POOL) STUDY”

“STUDIO RANDOMIZZATO IN DOPPIO CIECO, CONTROLLATO
CON PLACEBO, A 3 GRUPPI PARALLELI PER VALUTARE
L’EFFICACIA E LA SICUREZZA DI LINAGLIPTIN IN DOSI
DI 2,5MG DUE VOLTE AL GIORNO VS 5MG UNA VOLTA
AL GIORNO, PER UN PERIODO DI 12 SETTIMANE, COME
TERAPIA AGGIUNTIVA AD UN REGIME TERAPEUTICO CON
METFORMINA SOMMINISTRATA DUE VOLTE AL GIORNO IN
PAZIENTI CON DIABETE MELLITO DI TIPO 2 E CONTROLLO
GLICEMICO INSUFFICIENTE” 1218.62

“MODELLI RIABILITATIVI MULTIDISCIPLINARI: | NUOVI
“FARMACI” PER IL PAZIENTE ANZIANO CON SCOMPENSO
CARDIACO CRONICO?”

“STUDIO MULTICENTRICO PER VERIFICARE LA
RIPRODUCIBILITA DELL’OGTT SEGUENDO LE
RACCOMANDAZIONI DEL GRUPPO DI STUDIO SIBIOC-SIMEL
SUL DIABETE MELLITO”

“STUDIO OSSERVAZIONALE, NATURALISTICO,
MULTICENTRICO, DIROTIGOTINA CEROTTO TRANSDERMICO
ED ALTRE TERAPIE ATTUALI UTILIZZATE IN PAZIENTI CON
MALATTIA DI PARKINSON IDIOPATICO” TRUST PROTOCOLLO
SP854

“DEVELOPMENT AND VALIDATION OF NEW CRITERIA
TO ASSESS INAPPROPRIATE MEDICATION USE AMONG
ELDERLY PATIENTS (CRIME)” “SVILUPPO E VALIDAZIONE DI
CRITERI PER VALUTARE L’USO INAPPROPRIATO DI FARMACI
NELL’ANZIANO”

“STUDIO INDOPPIO CIECO, RANDOMIZZATO, CONTROLLATO
VERSO PLACEBO A DUE GRUPPI PARALLELI, PER VERIFICARE
L’EFFICACIA DELLA SOMMINISTRAZIONE DI UN NUOVO
PRODOTTO DOLCIARIO INTEGRATO CON ESTRATTO DI TE
VERDE SULLA RIDUZIONE DELLO STRESS OSSIDATIVO IN
SOGGETTI ANZIAN/I”

SPONSOR

AlFA-regione
Lombardia

Boehringer
Ingelheim Italia
S.p.A.

IRCSS-INRCA

IRCSS-INRCA

Schwarz
Biosciences GmbH

IRCSS-INRCA

Giampaoli

TIPO DI STUDIO

Osservazionale

Interventistico-
farmacologico

Interventistico-non

farmacologico

Osservazionale

Osservazionale

Osservazionale

Interventistico-non

farmacologico

TIPO DI
SPONSOR

No-profit

Profit

No-profit

No-profit

Profit

No-profit

Profit



“PROSPECTIVE OBSERVATIONAL LONGITUDINAL REGISTRY
OF PATIENTS WITH STABLE CORONARY ARTERY DISEASE”
CLARIFY “REGISTRO INTERNAZIONALE, PROSPETTICO,
OSSERVAZIONALE, LONGITUDINALE DI PAZIENTI
AMBULATORIALI CON CORONAROPATIA STABILE”

“EFFICACIA DI UN PROGRAMMA DI RIABILITAZIONE
DOMICILIARE IN PAZIENTI AFFETTI DA
BRONCOPNEUMOPATIA CRONICA OSTRUTTIVA (BPCO)”

“STRATIFICAZIONE PROGNOSTICA DELL’ANZIANO IN
PRONTO SOCCORSO: CONFRONTO TRA IDENTIFICATION
OF SENIORS AT RISK (ISAR), TRIAGE RISK SCREENING TOOL
(TRST) E SILVER CODE”

“STUDIO MULTICENTRICO RANDOMIZZATO IN DOPPIO
CIECO, DOPPIO FITTIZIO, A GRUPPI PARALLELI, VERSO
CONTROLLO ATTIVO, VOLTO A VALUTARE L’EFFICACIA
E LA SICUREZZA DI TIOTROPIO Al DOSAGGI 2.5 O 5 0OG,
IN  SOLUZIONE INALATORIA, SOMMINISTRATO CON
DISPOSITIVO RESPIMAT VERSO TIOTROPIO AL DOSAGGIO DI
18 MG, IN CAPSULE PER INALAZIONE, SOMMINISTRATO CON
DISPOSITIVO HANDIHALER” PROT 205.452

“ALZHEIMER DISEASE: EXAMINATION OF PATIENT
COMPLIANCE AND CAREGIVER SATISFACTION” (CENA
713DIT07) AXEPT

“THE EFFICACY AND SAFETY OF ERDOSTEINE IN THE LONG
TERM THERAPY OF CHRONIC OBSTRUCTIVE PULMONARY
DISEASE (COPD)” ERD-01-08/EP

“STUDIO DI FASE 1IB, IN DOPPIO CIECO, RANDOMIZZATO,
MULTICENTRICO, A GRUPPI PARALLELI, CONTROLLATO
VERSO PLACEBO, DI DETERMINAZIONE DELLA DOSE (DOSE-
FINDING), PER VALUTARE L’EFFICACIA, LA SICUREZZA E
LA TOLLERABILITA DI UN TRATTAMENTO DI 12 SETTIMANE
CON ASP1941 IN ASSOCIAZIONE CON METFORMINA IN
SOGGETTI AFFETTI DA DIABETE MELLITO DI TIPO 2 CON
CONTROLLO GLICEMICO INADEGUATO CON METFORMINA
IN MONOTERAPIA” PROT 1941-CL-0005 (STUDIO BALANCE)

Appendice

Servier Italia s.p.a.

e IFB Stroder Osservazionale Profit

ARIR Associazione

Riabilitatori della 2\,
Interventistico-non

Insufficienza - No-profit
. A farmacologico
Respiratoria di
Modena
IRCSS-INRCA Osservazionale No-profit
Boehringer
Ingelheim Italia Interventlstl.co— Profit
S.p.A. farmacologico
Novartis Osservazionale Profit
Edmond Pharma Interventistico-
Profit

farmacologico

Astellas Pharma .
Interventistico-

Europe B.V. - Profit
farmacologico
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“STUDIO CLINICO DI FASE I1IA, RANDOMIZZATO, IN
DOPPIO CIECO, DOSE-RISPOSTA, CONTROLLATO VERSO
PLACEBO, MULTICENTRICO PER VALUTARE L’EFFICACIA
E LA SICUREZZA DI UNA APPLICAZIONE TOPICA DI G.68.T/
ETOH NEL TRATTAMENTO DI ULCERE INFETTE DEL PIEDE IN
PAZIENTI AFFETTI DA DIABETE DI TIPO 1 0 2” MOLT-2009-01

“USO DI EXENATIDE NELLA COMUNE PRATICA CLINICA:
STUDIO OSSERVAZIONALE ITALIANO CONDOTTO SU
PAZIENTI AFFETTI DA DIABETE MELLITO DI TIPO 2 IN
FALLIMENTO TERAPEUTICO AGLI IPOGLICEMIZZANTI ORALI
(EBIRIOS) H80-IT-B014”

“VALUTARE LA PERDITA DI AUTONOMIA DEI PAZIENTI
OSPEDALIZZATI”

“QUALITA DELLA VITA IN FAMILIARI CHE ASSISTONO
ANZIANI INCONTINENTI IN EUROPA”

“PROGRAMMA DI MIGLIORAMENTO CONTINUO
DELLA QUALITA DELL’ASSISTENZA DIABETOLOGICA E
VALUTAZIONE DEL SUO IMPATTO SU INDICATORI CLINICI ED
UMANISTICI” BENCH-D

“RANIBIZUMAB VS BEVACIZUMAB NELLA DEGENERAZIONE
MACULARE LEGATA ALL’ETA CON NEOVASCOLARIZZAZIONE
COROIDEALE: STUDIO OSSERVAZIONALE CON VALUTAZIONE
DI EFFICACIA PROPENSITY-MATCHED” PROBERA

“STUDIO MULTICENTRICO, RANDOMIZZATO IN DOPPIO
CIECO, DI CONFRONTO TRA DOSAGGIO DENOVO UNAVOLTA
AL MESE E OGNI DUE SETTIMANE DI DARBEPOETINA ALFA,
PER LA CORREZIONE DELL’ANEMIA IN SOGGETTI AFFETTI DA
INSUFFICIENZA RENALE CRONICA IN DIALISI” 20060163

“STUDIO  OSSERVAZIONALE TRASVERSALE PER LA
VALUTAZIONE DEI DATI EPIDEMIOLOGICI DI PREVALENZA
ED INCIDENZA  DELL’INSUFFICIENZA  RESPIRATORIA
FINALIZZATI ALLA CORRETTA PROGRAMMAZIONE
SANITARIA ED ALL’OTTIMIZZAZIONE DELL’IMPIEGO DELLE
RISORSE ECONOMICHE PER IL TRATTAMENTO DELLA
MALATTIA”

Molteni
Therapeutics S.r.l.

Eli Lilly

IRCSS-INRCA

IRCSS-INRCA

Associazione
Medici Diabetologi

SIFO

Amgen Dompé
S.p.A.

AIPO:
Associazione
Italiana
Pneumologi
Ospedalieri

Interventistico-
farmacologico

Osservazionale

Osservazionale

Osservazionale

Osservazionale

Osservazionale

Interventistico-
farmacologico

Osservazionale

Profit

Profit

No-profit

No-profit

No-profit

No-profit

Profit

No-profit



“PERINDOPRILARGININE/AMLODIPINEVERSUS VALSARTAN/
AMLODIPINE ANTHYPERTENSIVE STRATEGIES: EFFICACY
AND SAFETY IN MILD TO MODERATE HYPERTENSIVE
PATIENTS. A RANDOMIZED DOUBLE BLIND 6 MONTHS
STUDY FOLLOWED BY 8 MONTHS OPEN LABEL LONG-TERM
FOLLOW-UP WITH PERINDOPRIL ARGININE/AMLODIPINE”
CL3-05985-018

“LA PALESTRA DELLA MEMORIA”

“EFFETTO DI UN INTERVENTO INTEGRATO DI
E-LEARNING, BASATO SULLA VALUTAZIONE GERIATRICA
MULTIDIMENSIONALE, NEL MIGLIORARE LA QUALITA DELLA
PRESCRIZIONE FARMACOLOGICA IN PAZIENTI ANZIANI
OSPEDALIZZATL”

“OSSERVAZIONE MULTIDIMENSIONALE IN PAZIENTI CON
DIABETE MELLITO DI TIPO 2 IN TRATTAMENTO CON TERAPIE
IPOGLICEMIZZANTI ORALI - METABOLIC”

Anno 2011

TITOLO

PROTOCOLLO CLINICO N.GIU-ISPEM o1-2010 “STUDIO
DI PREVALENZA DELLE MANIFESTAZIONI EXTRA-
INTESTINALI IN PAZIENTI AFFETTI DA MALATTIE
INFIAMMATORIE CRONICHE INTESTINALI”

“EPIDEMIOLOGICAL  (CROSS-SECTIONAL) STUDY TO
EVALUATE AND DESCRIBE FATIGUE IN PATIENTS WITH
PARKINSON DISEASE IN ITALY” STUDIO FORTE PROTOCOLLO
13842A

“OSSERVATORIO EPIDEMIOLOGICO SULLE CONDIZIONI DI
SALUTE DELLA POPOLAZIONE ULTRASESSANTACINQUENNE
AFERENTE Al PRESIDI OSPEDALIERI DI RICERCA DELL’IRCSS-
INRCA-IRCCS” REPORT-AGE

“IL TRATTAMENTO DELL’ARTEROPATIA DIABETICA
NELL’ANZIANO (OVER 65): VALUTAZIONE DEL SUCCESSO
CLINICO DELLA RIVASCOLARIZZAZIONE”

Istituti di Ricerca
Servier S.r.l.

IRCSS-INRCA

IRCSS-INRCA

Istituto di
Neuroscienze,
Sezione
invecchiamento di
Padova

SPONSOR

Giuliani SpA

Lundbeck Italia
S.p.A.

IRCSS-INRCA

IRCSS-INRCA

Interventistico-
farmacologico

Osservazionale

Interventistico-non
farmacologico

Osservazionale

TIPO DI STUDIO

Osservazionale

Osservazionale

Osservazionale

Interventistico-non
farmacologico

Appendice

Profit

No-profit

No-profit

No-profit

TIPO DI
SPONSOR

Profit

Profit

No-profit

No-profit
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“EFFETTO DI VALUTAZIONE E MANAGEMENT GERIATRICO
SULLA QUALITA DELLA PRESCRIZIONE FARMACOLOGICA
IN ANZIANI ISTITUZIONALIZZATI/EFFECT OF GERIATRIC
EVALUATION AND MANAGEMENT ON QUALITY OF
PRESCRIBING AMONG INSTITUTIONALIZED OLDER ADULTS”
CODICE AIFA FARM8NWS8YE

“CARATTERIZZAZIONE DELL’EZIOPATOGENESI DELL’ASMA
ALLERGICO”

“A PHASE Ill, RANDOMISED, DOUBLE-BLIND, PLACEBO-
CONTROLLED, PARALLEL-GROUP TRIAL TO EVALUATE
EFFICACY AND ASAFETY OF TIOTROPIUM INHALATION
SOLUTIO DELIVERED VIA RESPIMAT INHALER (2,58G AND 5AG
ONCE DAILY) COMPARED TO PLACEBO OVER 12 WEEKS IN
MILD PERSISTENT ASTHMA” PROT 205.442

“FRAGILITA OSSEA E RISCHIO FRATTURATIVO: LACUNARITA
DELL’OSSO TRABECOLARE NELL’OSTEOPOROSI”FIORDILOT

“STUDIO SPERIMENTALE MONOCENTRICO RANDOMIZZATO
CONTROLLATO VERSO ULTRASUONO STANDARD
PER  VALUTARE L’EFFICACIA DEL TRATTAMENTO
CON GLI  ULTRASUONI A BASSA FREQUENZA IN
PAZIENTI  AFFETTI DA PATOLOGIE DEGENERATIVE,
POSTTRAUMATICHE,POSTCHIRURGICHE A SPALLA,
GINOCCHIO E CAVIGLIE” COD.PROT.SB1101AN

‘“ ARANDOMIZED, DOUBLE BLIND, PLACEBO CONTROLLED,
EVENTDRIVEN TRIAL OF QUARTERLY SUBCUTANEOUS
CANAKINUMAB IN THE PREVENTION OF RECURRENT
CARDIOVASCULAR EVENTS AMONG STABLE POST -
MYOCARDIAL INFARCTION PATIENTS WITH ELEVATED
HSCRP” CACZ885M2301

“STUDIO ESOT-M EARLE STRONG OPIOID TREATMENT IN
CANCER PAIN: MORPHINE VS. WEAK OPIOIDS” ESOT-M

“LADONNA NELLA SUA REALE DIMENSIONE: L’EFFETTO DEL
GENERE E DELL’ASSETTO ORMONALE SULL’INCIDENZA DI
EFFETTI COLLATERALI IN PAZIENTI AFFETTI DA PSORIASI A
PLACCHE TRATTATI CON CICLOSPORINA” COLO 400 CIT 08

IRCSS-INRCA

Consiglio
Nazionale delle
ricerche

Boehringer
Ingelheim Italia
S.p.A.

IRCSS-INRCA

LABMEDICALE

Novartis Farma
Spa

Az. Ospedaliera
Universitaria
Policlinico di

Modena

Novartis Farma

Osservazionale

Osservazionale

Interventistico-
farmacologico

Osservazionale

Interventistico-non

farmacologico

Interventistico-
farmacologico

Osservazionale

Osservazionale

No-profit

No-profit

Profit

No-profit

Profit

Profit

No-profit

No-profit



“STUDIO PROSPETTICO, CONTROLLATO, RANDOMIZZATO,
IN CIECO DI VALUTAZIONE DEGLI EFFETTI DELL’OSSIGENO-
OZONO (02-03 PER VIA INTRAMUSCOLARE
PARAVERTEBRALE) SUL DOLORE LOMBARE, IN SOGGETTI DI
ETA MAGGIORE O UGUALE A 65 ANNI” IRCSS-INRCA-02-2011
VESIONE 1 DEL 21/06/2011

LA DEFINIZIONE DEL CASE-MIX NELLE CURE DOMICILIARI:
IMPLEMENTAZIONE DEL SISTEMA RUG-III HCIN ITALIA

“IMPLEMENTATION OF THE “SAPERE  MIGLIORA”
INFORMATION AID FOR NEWLY DIAGNOSED MS PATIENTS IN
ROUTINE CLINICAL PRACTICE (SIMS-PRATICE)”

“STUDIO DI FASE Il MULTICENTRICO RANDOMIZZATO
IN APERTO DI CONFRONTO FRA 32 ANNI DI TERAPIA
CON ANASTROZOLO (ANA) O LETROZOLO (LTZ) VERSUS
SWITCHING A EXEMESTANO (EZE) DOPO 2-3 ANNI DI TERAPIA
CON UNO DEI PRECEDENTI (ANA O LTZ) IN PAZIENTI IN
STATO POST MENOPAUSALE CON CARCINOMA MAMMARIO
IN STADIO INIZIALE” COD. PROT. AROMog

“VALIDAZIONE ITALIANA DELL’EATING ASSESSMENT TOOL
(EAT-10). UNO STUDIO INTERSOCIETARIO GISD (GRUPPO
ITALIANO STUDIO DISFAGIA)

IRCSS-INRCA

IRCSS-INRCA

Istituto
Neurologico Carlo
Besta

Istituto Nazionale
per la Ricerca sul
Cancro (IST)

SINPE (Societa
Italiana di
Nutrizione
Enterale e

Parenterale)”

Interventistico-
farmacologico

Osservazionale

Osservazionale

Interventistico-
farmacologico

Osservazionale

Appendice

No-profit

No-profit

No-profit

No-profit

No-profit
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Appendice 4
Attivita Formativa
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Anno 2011
Progetti Formativi Aziendali

Titolo

IL REGIME DELLE RESPONSABILITA E
PROCEDURE DISCIPLINARI NEL COMPARTO
SANITA

WORKSHOP: IL  NUOVO SISTEMA DI
EDUCAZIONE CONTINUA IN MEDICINA -
L’ACCREDITAMENTO DEI PROVIDER

CORSO DI FORMAZIONE BLSD

VIVERE A CONTATTO CON IL DOLORE:
COMUNICAZIONE INTERPERSONALE

Progetti Formativi ed Eventi

Sede di Ancona

Titolo

RICONOSCERE E GESTIRE LO STRESS IN
AMBITO LAVORATIVO: CAPIRE CIO CHE
ACCADE DENTRO DI NOI

AGGIORNAMENTO  RISCHIO CHIMICO E
BIOLOGICO-PROCEDURE ~ OPERATIVE  SU
RISCHIO BIOLOGICO, TBC, SCABBIA - DMP

LA RIABILITAZIONE  COGNITIVA NEL
PAZIENTE CON DEMENZA E MALATTIA DI
PARKINSON:DISCUSSIONE ~ CASI  CLINICI
COMPLESSI

Target diriferimento

Medici (interdisc.)
Pers.PTA-Dirigenti Sanitari-Tecnici-
amministrativi-Resp.U.O.

Tutte le professioni sanitarie e non

Medici (interdisc.)

Infermieri, farmacisti,
fisioterapisti,tecnici neurofisiopatologia,
tecn.laboratorio, tecn. radiologia, podologo,
dietista, odontoiatra, oss, inf.generico

Medico (interd.)
Tecn.neurofisiopatol.Infermieri,
fisioterapisti, tecn. laboratorio, tecn. Radiol.
Educatore prof., psicologi

Target di riferimento

Tutte le professioni sanitarie e non

Tutte le professioni sanitarie e non

Psicologhe

Numero effettivo
partecipanti

97

52

80

28

Numero effettivo
partecipanti

158

20

Appendice

Crediti ECM
Ministeriali/
Regionali

17

Crediti ECM
Ministeriali/
Regionali

20

13

15
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LA CLASSIFICAZIONE ICF — CORSO BASE
INCONTRI DI AGGIORNAMENTO IN URGENZA

IL SISTEMA QUALITA”:
ASPETTI PRATICI

CERTIFICAZIONE ~ UNI  ISO  9001-2008:
REALIZZAZ.DEL PRODOTTO. ATTIVITA FORM.
E DI SENSIBILIZZAZIONE PER FAVORIRE IL
MIGLIORAM. CONTINUO ED MANTENIM.
SISTEMA DI GESTIONE -LAB.ANALISI

LA RIABILITAZIONE CARDIOLOGICA NEL
GRANDE ANZIANO

LA GESTIONE DEI RIFIUTI
DIFFERENZIAMOCI

LA NEUROMODULAZIONE SACRALE NEL
DISTURBO IDIOMATICO E NEUROLOGICO
DELLA CONTINENZA: BILANCIO E
PROSPETTIVE

QUALITA’ DELLA VITA ED ESPERIENZA DELLA
MALATTIA NELLA DONNA ANZIANA COLPITA
DA INFARTO DEL MIOCARDIO

OSTEOPOROSI DEL GRANDE ANZIANO:
NUOVE STRATEGIE DIAGNOSTICHE,
TERAPEUT. E RIABILITATIVE

FOCUS ON: MALATTIA DI PARKINSON E
PARKINSONISMI 9”ED.

LE DEMENZE 2011

PACEMAKER: I°CORSO TECNICO-CLINICO PER
INFERMIERI E TECNICI DI CARDIOLOGIA -REG.
MARCHE

GESTIONE DEGLI ACCESSI IN NUTRIZIONE
ARTIFICIALE NEGLI ANZIANI

LA DIALISI PERITONEALE: PRINCIPI,
METODICHE E NUOVE APPARECCHIATURE

Tutte le professioni san.

Medici
Infermieri prof.li

Tutte le professioni sanitarie e non

Tutte le professioni sanitarie e non

Medici: fisiatri, cardiologi, diabetologi,
psicologi, fisioterapisti, dietisti, Infermieri
prof.li
Infermieri,
fisioterapisti,tecnici neurofisiopatologia,
tecnico di aboratorio, tecnico di radiologia,
podologo, dietista, ass.sanitario, Ed.prof.le
Inf.gen, ausiliario, OTA, OSS

Medici (urologi, neurologi, geriatri,
gastroenterologi,ginecologi MMG

Medici (interd.)
Psicologi, assist.sociali inf.prof., fisioterapisti
0SS, OTA, Ricercatori

Medici -
infermieri prof.li, fisioterapisti

Medici-neurologi, geriatri, med.fisica e riabil.
MMG, Psichiatri, neuroradiologi
Medici -

Psicologi -

Inf. Prof.li

Infermieri prof.li
Tecnici cardiologia

Medici(interdisc.)
Inf.prof.li

Medici(interdisc.)
Inf.prof.li

1"

19

49

47

21

239

20

43

54

48

61

24

48

45

32

42



PREVENZIONE E  CONTROLLO  DELLE
INFEZIONI OSPEDAL.: FORMAZIONE DEI
REFERENTI DI REPARTO PER LE INF.OSP.
(RIO) - LE IVUAC

Medici(interdisc.)

LA NEUROPSICOLOGIA DELLE

DEMENZE:DISCUSSIONE DI CASI  CLINICI Psicologhe

COMPLESSI

PERCORSO QUALITA-SUPERAMENTO DELLE | Medici(interd.)Inf. prof.li, Ass.san.-Assist.
NON CONFORMITA-CERTIF. ISO 9001-DMP sociali - dietiste

LA PREVENZIONE E LA GESTIONE DELLA
CADUTA DEL PAZIENTE NELLE STRUTTURE
SANITARIE.

Tutte le prof.ni sanitarie —-Dirigenti Amm.vi
(15 op.INRCA)

Medici(mmg-endocrinologi-cardiologi-

ATTIVITA’  FISICA ADATTATA (AFA) E | pneumologi-fisiatri-geriatri-reumatologi)Inf.

RIABILITAZIONE CONGRESSO prof.li
fisioterapisti

Inf.Prof.li - Tecnico radiol.-tec.lab.analisi-
tec. Neurofisiopat.
fisioterapisti

EPIDEMIOLOGIA E SPERIMENTAZIONE Medici(interdisc.) farmacista, chimico,
CLINICA IN GERIATRIA biologo, fisioterapisti, fisico, Pers.Amm.vo

LA DEFINIZIONE DEL CASE MIX NELLE CURE
DOMICILIARI: IMPLEMENTAZ. DEL SISTEMA
RUG-III HCIN ITALIA

GESTIONE DELLE RISORSE UMANE E
PROGETTAZIONE DEI TURNI DI SERVIZIO

Inf.generico — fisioterapista - Logopedista

Medici (interdisc)
Psicologi-chimici-biologi-farmacisti-Ass.
Sociali-sociologi-Pers.Amm.vo

REVISIONI SISTEMATICHE E META-ANALISI:
DALLA TEORIA ALLA PRATICA

Sede di Cagliari

Titolo Target di riferimento

Medici interd.
- Inf.Prof.li, fisioterapisti, ass.san., inf.
generico, OTA, OSS

COME, QUANDO E PERCHE VENTILARE IL
PAZIENTE

Inf.prof.li - OSS - Assist.Soc.- Medico interd.

128

73

24

20

Numero effettivo
partecipanti

19

Appendice

15

12

13
39
17

50

Crediti ECM
Ministeriali/
Regionali
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Sede di Casatenovo

Titolo

ILSISTEMA QUALITA’ INRCA: ASPETTI PRATICI

LA BRONCOPNEUMOPATIA OSTRUTTIVA E LE
SUE COMORBILITA’

NUTRIZIONE NEL PAZIENTE ANZIANO
POLITRATTATO FARMACOLOGICAMENTE

QUALITA DEGLI ESAMI DI LABORATORIO:
ERRORI NELLA FASE PREANALITICA

Sede di Cosenza

Titolo

CORSO BASE DI METODOLOGIA DELLA
RICERCA CLINICA PER INFERMIERI

CORSO BASE DI METODOLOGIA DELLA
RICERCA CLINICA PER MEDICI

CORSO TEORICO-PRATICO DI
ELETTROSTIMOLAZIONE CARDIACA.
L’INTERPRETAZIONE DELL’ECG NEI PAZIENTI
CON PACEMAKER

Sede di Roma

Titolo
PARAMETRI EMOCOAGULATIVI
APPROPRIATEZZA PRESCRITTIVA

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

PALESTRA METABOLICA PER PAZIENTI OBESI
E/O DIABETICI IN ETA GERIATRICA

Target di riferimento

Medici, biologi,Inf. prof.li-Generici -
fisioterapisti- tecnici lab-rad., oss, ota,
op.amm.vi-tecnici

Medici med.generale

Infermieri prof.li,
generici, OTA, OSS

Infermieri prof.li,
generici, Tecnici lab. OTA, OSS

Target di riferimento

Infermieri prof.li

Medici (Cardiologi, anestesisti, geriatri)

Medici, Infermieri prof.li

Target di riferimento

ED Medici interdisc.— Inf.Prof.li- Tecn.laboratorio

Infermieri Prof.li

Numero effettivo
partecipanti

64

23

22

Numero effettivo
partecipanti

16

Numero effettivo
partecipanti

Crediti ECM
Ministeriali/
Regionali

Crediti ECM
Ministeriali/
Regionali

14

14

Crediti ECM
Ministeriali/
Regionali

18
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REGOLAMENTO FUNZIONALE PER LATTIVITA DELLA DIREZIONE
SCIENTIFICA NELLA GESTIONE DELLE RICERCHE E DEGLI STUDI CLINICI
ED OSSERVAZIONALI PRESSO IRCCS-INRCA (P01.PO03.DSC - Rev. 00 del
31/10/2011)

1. Art. 1- SCOPO

Lo scopo della presente procedura e quello di descrivere le modalita di controllo e verifica
della Direzione Scientifica (DSC) su progetti di ricerca, studi e sperimentazioni cliniche
(globalmente definiti a seguire come “progetto/i”’) presentati e condotti da ricercatori/
professionistiafferentiall’INRCA. Taleattivitasiestrinsecainvalutazioniinterminidirilevanza
scientifica e clinica, di qualita metodologica, di fattibilita e di coerenza e compatibilita
rispetto alle strategie ed alle attivita complessive d’Istituto, nonché in valutazioni sugli
aspetti economici connessi alla conduzione di ricerche, studi e sperimentazioni.

2. Art. 2 - CAMPO DI APPLICAZIONE

La presente procedura si applica in tutte le situazioni in cui un ricercatore/professionista
delP’INRCA, nell’ambito della Ricerca Corrente e della Ricerca a Progetto, vuole attivare una
delle seguenti tipologie di progetto:

 sperimentazione clinica con medicinali

* sperimentazioni sui dispositivi medici

* sperimentazioni relative a procedure diagnostico/assistenziali
 sperimentazioni con animali da laboratorio

e studi osservazionali

e studi osservazionali sui farmaci

e studi di genetica e farmacogenetica

e studi per valutare la sicurezza e le proprieta di prodotti alimentari

e ricerca di base
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Le tipologie di progetti possono essere classificate come:

e proposte da Sponsor avente fine di lucro, per le quali, nel caso di studi multicentrici,
"INRCA puo essere o meno centro coordinatore;

* proposte provenientidal personale del’INRCA, da Fondazionied AssociazioniScientifiche
senza fine di lucro, dal Ministero della Salute o da altre Enti/lstituzioni in assenza di un
promotore commerciale;

e sperimentazioni cliniche sui medicinali, con particolare riferimento a quelle finalizzate
al miglioramento della pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria,
riconosciute come no-profit ai sensi del DLG 17 dicembre 2004.

3. Art. 3 - RIFERIMENTI E NORMATIVE

3.1 Programmazione triennale della Ricerca Corrente
3.2 Normativa vigente regionale, nazionale e internazionale
3.3 Piano Strategico dell’Attivita Scientifica del/INRCA-IRCCS

3.4 Procedura Operativa d’Istituto “Pianificazione e sviluppo di un progetto di ricerca Po1
PO01.DSC”

3.5Regolamento Organizzativo U.O. Amministrazione della Ricerca INRCA-IRCCS
3.6 D.Lvo. 24 Giugno 2003, n.211

3.7D. Lvo. 6 Novembre 2007, n.200

3.8 Circolare Ministeriale n.6 del 2 Settembre 2002

3.9 DM17.12.2004

3.10 DM 21 dicembre 2007

3.11 Determinazione AIFA 20 marzo 2008

3.12 Linee diindirizzo del MS aprile 2009



3.13 D. Lvo. 25 Gennaio 2010, n. 37
3.14 Determinazione AIFA 7 marzo 2011
3.15 DM 21 aprile 2011

3.16 Regolamento del Servizio di Allevamento e Sperimentazione Animale (SASA)
del’INRCA e modulistica di riferimento disponibile sul sito istituzionale nella sezione
“Animal Facility”.

4.Art.4 - DEFINIZIONI E ABBREVIAZIONI
Le seguenti definizioni sono utili all’applicazione del presente regolamento:

Ricerca Corrente (RC): indica I'attivita di ricerca scientifica finanziata dal Ministero della
Salute diretta a sviluppare la conoscenza nell’ambito della biomedicina e della sanita
pubblica in qualita di IRCCS.

| progetti sono attuati all’interno della programmazione triennale della ricerca istituzionale
degli organismi di ricerca nazionali, soggetti istituzionali pubblici e privati la cui attivita di
ricerca € stata riconosciuta dallo Stato come orientata al perseguimento di fini pubblici
(Istituto superiore di sanita, Istituto superiore per la prevenzione e la sicurezza sul lavoro,
Agenzia per i servizi sanitari regionali, Istituti di ricovero e cura a carattere scientifico,
Istituti zooprofilattici sperimentali) e viene pertanto finanziata con contributi pubblici per
la ricerca intramurale.

Ricerca a Progetto (RP): si riferisce all’attivita scientifica attuata attraverso specifici
programmi e diretta al raggiungimento di particolari e prioritari obiettivi, biomedici e
sanitari, individuati sia dal Piano Sanitario Nazionale sia dai bandi di volta in volta definiti
da Istituzioni e Charities nazionali ed internazionali. La ricerca puo essere disarticolata per
soggetto finanziatore in tre diverse classi: la ricerca finanziata dal Ministero della Salute,
cosiddetta ricerca finalizzata, la ricerca promossa da soggetti privati e pubblici, nazionali
e internazionali attraverso specifici bandi a cui partecipare, e la ricerca commissionata
da sponsor commerciali, prevalentemente privati, per compiere specifici studi e/o
sperimentazioni cliniche.
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Sperimentazione Clinica: qualsiasi studio sull’uomo finalizzato ad identificare o verificare
gli effetti clinici di uno o pit medicinali o di procedure terapeutiche non farmacologiche
(ad esempio intervento chirurgico, protocollo di radioterapia, dispositivi medici, etc.)
in sperimentazione e/o ad identificarne ogni reazione avversa. Nel caso di medicinali
sperimentali, la sperimentazione pu0 essere intesa a scoprire o verificare gli effetti clinici,
farmacologici e/o altri effetti farmacodinamici di uno o pit medicinali sperimentali, e/o a
individuare qualsiasi reazione avversa ad uno a pit medicinali sperimentali, e/o a studiarne
I’assorbimento, la distribuzione, il metabolismo e I’eliminazione, con I'obiettivo di
accertarne la sicurezza e/o I’efficacia, nonché altri elementi di carattere scientifico e non.
Questa definizione include le sperimentazioni cliniche effettuate in un unico centro o in
pill centri, solo in Italia o anche in altri Stati membri dell’Unione europea (D.lv 211 del 24
Giugno 2003). Le sperimentazioni cliniche possono essere “profit” o “no-profit”. | termini
“sperimentazione clinica” e “studio clinico” sono sinonimi.

Sperimentazione Clinica Multicentrica: studio clinico effettuato seguendo un unico
Protocollo in pit Centri e per questa ragione condotto da piu sperimentatori.

Studi Osservazionali: rilevazione e I’analisi di dati inerenti alla patologia (fattori di rischio,

eziopatogenesi, incidenza, prevalenza, morbilita, mortalita), la metodologia diagnostica

ed i trattamenti utilizzati routinariamente, escludendo dal protocollo di studio qualsiasi

intervento sperimentale, e senza modificare la pratica clinica corrente (selezione dei

soggetti, somministrazione di prodotti medicinali, indagini diagnostico-strumentali, follow-

up).

Rientrano in questo ambito tipologie di studio come:

¢ Studi epidemiologici, che hanno come finalita primaria la valutazione della distribuzione
nelle popolazioni di patologie, di fattori di rischio, e del loro eventuale rapporto, anche
basati su dati raccolti ad hoc o sull’analisi di database amministrativi.

e Studi farmacoepidemiologici, che hanno come oggetto di interesse la descrizione
(trasversale, longitudinale) del’andamento dell’esposizione di popolazioni (generali,
e/o pre-definite) alle prescrizioni farmacologiche. Possono essere utilizzati anche a



fini di valutazione dell’impatto economico, di qualita prescrittiva generale, di carichi
assistenziali (nel caso che i database prescrittivi, che costituiscono normalmente la fonte
di dati, siano collegati o integrati, ad esempio, con quelli relativi ai ricoversi).

Studi di farmacosorveglianza, che valutano principalmente il profilo di sicurezza/
accettabilita del singolo farmaco, e/o di terapie complesse, nelle “normali” condizioni di
utilizzazione, su grandi numeri di pazienti, in popolazioninon-selezionate, o in popolazioni
particolari (es. anziani, eta pediatrica).

Studi di valutazione della qualita della cura e di descrizione dei profili assistenziali, che
sono condotti come indagini trasversali, senza possibilita di trarre inferenze sul rapporto
esistente fra procedure utilizzate e risultati o esiti.

Studi osservazionali, che valutano con “misure di esito” (= end points clinici, e/o
assistenziali, e/o di qualita di vita) il profilo di efficacia/sicurezza di strategie assistenziali
di cui possono far parte anche i medicinali. Per le tipologie metodologiche per gli studi
osservazionali piu frequentemente utilizzate si pud considerare lo schema generale
seguente:

e Studi analitici od eziologici: servono ad analizzare associazioni tra fattori di rischio
(determinanti) o fattori protettivi e la patologia in studio. Si suddividono in:

e Studi longitudinali o di coorte prospettici e retrospettivi

e Studi caso-controllo

o Studi trasversali (studi di prevalenza) analitici o descrittivi
e Studi descrittivi

* Serie di casi (descrizione di uno o piu casi di una determinata malattia, effettuata in
particolare per le sue peculiarita o per la novita)

* Studi ecologici (descrizione delle caratteristiche di tutta la popolazione rispetto ad
una determinata qualita o malattia, a partire dai registri di popolazione esistenti)
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Studi Osservazionali Sui Medicinali (sperimentazione non interventistica): studio nel quale
i medicinali sono prescritti secondo le indicazioni dell’autorizzazione all’immissione in
commercio. L’assegnazione del paziente a una determinata strategia terapeutica non &
decisa in anticipo da un protocollo di sperimentazione, ma rientra nella normale pratica
clinicaeladecisionediprescrivereilmedicinale & del tuttoindipendente daquelladiincludere
il paziente nello studio. Ai pazienti non si applica nessuna procedura supplementare di
diagnosi o monitoraggio (Circolare Ministeriale 2 Settembre 2002). Le “Linee guida per
gli studi osservazionali sui farmaci” (Determinazione AIFA 20 marzo 2008) definiscono le
condizioni che devono essere rispettate per definire uno studio osservazionale.

Studi di Genetica: ai fini degli scopi del presente regolamento, le considerazioni che si
applicano alla sperimentazione clinica sono parimenti applicabili agli studi e sperimentazioni
che prevedano test genetici, inclusi gli studi di farmacogenetica, ponendo perd particolare
attenzione alla rilevanza etica dei seguenti argomenti:

 Razionale, rilevanza clinica e rapporto rischio beneficio fisico e costo-rilevanza economica

Protocollo

e Consenso informato

Accesso dei partecipanti ai risultati individuali e globali della ricerca

Livello di anonimita dei campioni e dei dati

Diritti commerciali e brevettuali - Diffusione dei risultati

e Assicurazione

Medicinale Sperimentale: forma farmaceutica di un principio attivo o diun placebo saggiato
come medicinale sperimentale o come controllo in una sperimentazione clinica, compresi
i prodotti che hanno gia ottenuto un’autorizzazione di commercializzazione, ma che sono
utilizzati o preparati (secondo formula magistrale o confezionata) in forme diverse da
quella autorizzata, o quando sono utilizzati per indicazioni non autorizzate o per ottenere
ulteriori informazioni sulla forma autorizzata o comunque utilizzati come controllo.



Medicinali non oggetto dello studio sperimentale, ma comunque utilizzati nell’ambito
di una sperimentazione, quando essi non sono autorizzati al commercio in Italia o sono
autorizzati ma utilizzati in maniera difforme all’autorizzazione.

Dispositivo Medico: qualsiasi strumento, apparecchio, impianto, sostanza o altro prodotto,
utilizzato da solo o in combinazione, compreso il software informatico impiegato per il
corretto funzionamento, e destinato dal fabbricante ad essere impiegato nell’'uomo
a scopo di diagnosi, prevenzione, controllo, terapia o attenuazione di una malattia; di
diagnosi, controllo, terapia, attenuazione o compensazione di una ferita o di un handicap;
di studio, sostituzione o modifica dell’anatomia o di un processo fisiologico; di intervento
sul concepimento, il quale prodotto non eserciti I’azione principale, nel o sul corpo umano,
cui & destinato, con mezzi farmacologici o immunologici né mediante processo metabolico
ma la cui funzione possa essere coadiuvata da tali mezzi.

Protocollo: € un documento che descrive |'obiettivo o gli obiettivi, la progettazione, la
metodologia, gli aspetti statistici e I'organizzazione di uno studio. Il Protocollo solitamente
fornisce anche le informazioni di base ed il razionale di uno studio clinico, che possono
peraltro anche essere contenuti in altri documenti a cui fa riferimento il Protocollo.

Emendamento al Protocollo: & la descrizione scritta di una o pit modifiche apportate ad
un Protocollo o un chiarimento formale allo stesso. Una volta approvato ’emendamento &
parte integrante del Protocollo cui si riferisce.

Scheda Raccolta Dati (CRF): documento su supporto cartaceo, ottico o elettronico
progettato per registrare tutte le informazioni richieste dal Protocollo relativamente a
ciascun partecipante allo studio clinico.

Buona Pratica Clinica (Good Clinical Practice - GCP, recepite originariamente con D.M.
15 luglio 1997 e aggiornate con Decreto Legislativo n. 211 del 24 Giugno 2003 e Decreto
Legislativo n. 200 del 6 Novembre 2007): standard internazionale di etica e qualita scientifica
cui fare riferimento per la progettazione, la conduzione, il monitoraggio, la verifica, la
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registrazione, le analisi ed i rapporti relativi agli studi che coinvolgono soggetti umani, che
garantisce che i dati ed i risultati riportati siano attendibili ed accurati e che siano tutelati i
diritti, I'integrita, la riservatezza e la sicurezza del benessere dei soggetti partecipanti allo
studio, in conformita con i principi stabiliti dalla dichiarazione di Helsinki.

Promotore della Sperimentazione: una persona, societa, istituzione oppure un organismo
che si assume la responsabilita di avviare, gestire ed eventualmente finanziare una
sperimentazione clinica.

Sponsor (promotore delle sperimentazioni non spontanee): & un soggetto legale che, in
accordo con unricercatore/professionista del'INRCA, propone e finanzia parzialmente o in
toto una sperimentazione o studio clinico.

Organizzazione di Ricerca a Contratto (Contract Research Organization - CRO):
organizzazione esterna cuilo Sponsor delega con contratto scritto una o pit responsabilita,
mansioni o funzioni dello Sponsor stesso relative ad uno studio clinico.

Monitor dello studio: persona responsabile della supervisione dell’andamento dello
studio clinico per garantire che sia condotto in osservanza del Protocollo, delle Procedure
Operative Standard (SOP), delle normative di GCP e delle disposizioni normative applicabili.

Sperimentatore: persona responsabile della conduzione dello studio clinico presso un
centro di sperimentazione. Se uno studio viene condotto da un gruppo di persone nello
stesso centro, lo Sperimentatore responsabile del gruppo & definito “Sperimentatore
Principale” (Principal Investigator) mentre “Aiuto-Sperimentatore” (Co-Investigator)
€ ogni singolo membro del team di ricerca clinica, designato e supervisionato dallo
Sperimentatore Principale, pereseguireleattivitacliniche previste dal protocollo dello studio
e per prendere decisioni importanti per la sperimentazione. Nel caso di Sperimentazione
Clinica Multicentrica € necessario individuare uno Sperimentatore Coordinatore che e
responsabile del coordinamento degli sperimentatori nei diversi centri che partecipano alla
sperimentazione stessa.



Dossier per lo sperimentatore (Investigator brochure, IB): la raccolta di dati clinici e non
clinici sul medicinale o sui medicinali in fase di sperimentazione che sono pertinenti per lo
studio dei medesimi nel’uomo.

Paziente: soggetto affetto da patologia o che comunque si trovi, anche solo
temporaneamente, in uno stato di sofferenza fisica o psichica o di modificazione dei normali
parametri fisiologici tale da determinare sofferenza fisica o psichica o rischi per la salute.

Consenso Informato (Cl): la decisione di un soggetto candidato ad essere incluso in una
sperimentazione/studio/progetto, scritta, datata e firmata, presa spontaneamente,
dopo esaustiva informazione circa la natura, il significato, le conseguenze e i rischi della
sperimentazione/studio/progetto e dopo aver ricevuto la relativa documentazione
appropriata. La decisione & espressa da un soggetto capace di dare il consenso,ovvero,
qualora si tratti di una persona che non ¢ in grado di farlo, dal suo rappresentante legale e
da un’Autorita, persona od organismo nel rispetto delle disposizioni e normative vigenti in
materia. Se il soggetto non & in grado di scrivere, puo in via eccezionale fornire un consenso
orale alla presenza di almeno testimone, nel rispetto della normativa vigente.

Comitato di Bioetica (CdB): organismo indipendente, composto da personale sanitario e
non, che ha la responsabilita di garantire la tutela dei diritti e del benessere dei soggetti
in sperimentazione e di fornire pubblica garanzia di tale tutela, esprimendo, ad esempio,
un parere sul protocollo di sperimentazione, sull’idoneita degli sperimentatori, sulla
adeguatezza delle strutture e sui metodi e documenti che verranno impiegati perinformare
i soggetti e per ottenerne il consenso informato; che svolga i compiti di cui al decreto
legislativo 24 giugno 2003, n. 211, alle norme di buona pratica clinica definite nell’allegato
1 al decreto del Ministro della sanita in data 15 luglio 1997, pubblicato nel supplemento
ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 191 del 18 agosto 1997 e al decreto del Ministro della
salute in data 12 maggio 2006, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 194 del 22 agosto 2006.
Il Comitato di Bioetica € responsabile, fra I’altro, dell’approvazione e revisione costante
dei protocolli di studio e dei relativi emendamenti, oltre che dei metodi e del materiale
da utilizzare per ottenere e documentare il consenso informato dei soggetti coinvolti
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nello studio, nonché della idoneita del/degli Sperimentatore/i e delle strutture. Il Comitato
Etico & periodicamente informato del’andamento degli studi in corso ed & informato
immediatamente di eventuali Eventi Avversi Seri (SAE) o Reazioni Avverse Serie da Farmaci
(ADR).

Procedure Operative Standard (Standard Operating Procedure - SOP) sono documenti
formaliche dannoistruzioniscritte particolareggiate il cuiscopo e quello di creare uniformita
di conduzione delle attivita necessarie per la realizzazione di una sperimentazione clinica e
di garantire la Qualita del risultato. Le SOP sono necessarie per documentare ad un Auditor,
indipendente dal personale che ha condotto o promosso lo studio, che questo e stato
condotto in accordo con le GCP. Condurre uno studio clinico seguendo le SOP permette
di creare una traccia/percorso di verifica (audit trial) che permette di documentare le
procedure che sono state seguite nel trattamento dei soggetti/pazienti partecipanti allo
studio.

Verifica (Audit) dello studio: controllo sistematico ed indipendente delle attivita e dei
documenti pertinenti ad uno studio clinico per determinare se siano state espletate
le attivita relative allo studio e se i dati siano stati registrati, analizzati e accuratamente
riportati in conformita al protocollo, alle Procedure Operative Standard dello Sponsor/del
Promotore della ricerca/dell’Istituzione, alle norme di Buona Pratica Clinica (GCP) ed alle
disposizioni normative applicabili.

Ispezione: I’effettuazione, da parte del Ministero della Salute e/o di Autorita Regolatorie
nazionali ed internazionali e/o di altre Autorita preposte, di un controllo ufficiale dei
documenti, delle strutture, delle registrazioni, dei sistemi per la garanzia di qualita di
qualsiasi altrarisorsa che le predette Autorita considerano collegata/pertinente allo studio.
L’ispezione potra avere luogo nel centro della sperimentazione, presso le strutture dello
Sponsor e/o della CRO, oppure in qualsiasi altra sede giudicata appropriata da tali Autorita.

Quality Assurance (QA): I'insieme di tutte quelle azioni pianificate e sistematiche che
vengono predisposte per garantire che il processo di svolgimento dello studio/progetto



venga eseguito e che i dati siano generati, registrati e riportati in conformita’ e nel rispetto
delle Good Clinical Practice (GCP) e delle normative applicabili.

Evento Avverso: qualsiasi evento clinico dannoso che si manifesta in un paziente o in un
soggetto coinvolto in una sperimentazione cui € stato somministrato un medicinale, e che
non necessariamente ha un rapporto causale con questo trattamento.

ReazioneAvversaaiFarmaci(Adverse DrugReaction-ADR):reazionedannosaeindesiderata
ad un medicinale in fase di somministrazione a prescindere dalla dose somministrata.

Evento Avverso Serio (SAE) o Reazione Avversa Seria da Farmaci (SADR): qualsiasi evento
avverso o reazione avversa che, a prescindere dalla dose,

e sia fatale;

* metta in pericolo la vita del soggetto;

e richieda il ricovero in Ospedale oppure il suo prolungamento;
e determini invalidita o incapacita persistente o significativa;

e comporti un’anomalia congenita/un difetto alla nascita.

Reazione avversa inattesa: una reazione avversa di natura o gravita non prevedibili in base
alle informazioni relative al prodotto (per esempio a quelle riportate nel dossier per lo
sperimentatore se il prodotto € in sperimentazione o, nel caso di un prodotto autorizzato,
nella scheda delle caratteristiche del prodotto).

Dati e Documenti Originali (Source Data/Source Documents): tutte le informazioni
contenute nelle registrazioni originali e nelle copie certificate delle registrazioni originali di
referti clinici, osservazioni, o altre attivita in uno studio clinico necessarie perlaricostruzione
e la valutazione dello studio stesso. | dati originali sono contenuti nei documenti originali
(registrazioni originali o copie certificate) come ad esempio, cartelle ospedaliere, registri
clinici ed amministrativi, note di laboratorio, memoranda, diari dei soggetti o schede
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di valutazione, registrazioni della distribuzione del farmaco, dati registrati mediante
strumentazione automatizzata, copie o trascrizioni certificate dopo verifica della loro
aderenza all’originale, microfiches, negativi di fotografie, microfilm o supporti magnetici,
radiografie, fascicoli dei soggetti, e registrazioni conservate nella farmacia, nei laboratori e
nei dipartimenti medico-tecnici coinvolti nello studio clinico.

Trial Master File (TMF): rappresenta 'archivio della documentazione fondamentale del
progetto/studio che occorre predisporre per dimostrare la compliance di tutte le figure
coinvolte nello studio/progetto (sperimentatore/ricercatore/professionista sanitario,
eventuale sponsor, monitor) con le Good Clinical Practice (GCP) e con tutte le disposizioni
normative applicabili. Il TMF deve essere organizzato all’inizio dello studio/progetto nella
sede di svolgimento dello studio/progetto e, nel caso di studi sponsorizzati anche presso la
sede dello sponsor. Il TMF deve essere gestito e mantenuto per tutta la durata dello studio/
progetto, puo essere chiuso al completamento dello studio dopo verifica e revisione della
completezza e appropriatezza della documentazione.

5.Art. 5 - DESCRIZIONE DEL PROCESSO, RESPONSABILITA’ E MODALITA’ OPERATIVE

5.1 Generalita

Questa sezione descrive I'iter di presentazione e richiesta di approvazione da parte della
Direzione Scientifica di progetti di ricerca, studi e sperimentazioni a cui devono attenersi
tutti i ricercatori/ professionisti afferenti al’INRCA che intendono sviluppare un progetto.
Si intende qui evidenziare come per un’efficiente realizzazione del progetto in tutte le
sue fasi sia necessaria la formale condivisione di una scheda di presentazione dei progetti
alla Direzione Scientifica e, se pertinente, al Comitato di Bioetica - in merito all’impatto
organizzativo del progetto che deve comprendere un’analisi degli effetti del progetto su
tutte le attivita coinvolte e dei relativi costi.

Questo processo viene svolto a monte e in preparazione alla sottomissione della richiesta
di parere al Comitato di Bioetica, per le tipologie di ricerche e progetti che lo prevedono.

Il ricercatore/professionista preventivamente propone il progetto al Direttore Scientifico
per le valutazioni di competenza.



5.2 Modalita di presentazione e richiesta di approvazione:

La richiesta di approvazione dell’idea progettuale si applica ai progetti di ricerca corrente e
ai progetti di ricerca a contratto.

Nel caso di progetti di Ricerca Corrente (RC) il ricercatore/professionista richiede
’approvazione della Direzione Scientifica all’idea progettuale attraverso il Responsabile
della Linea di Ricerca a cui il progetto afferisce, tramite la compilazione del modulo allegato
alla presenta procedura (P01.PO03.DSC.Mo1 Ricerca Corrente: richiesta approvazione idea
progettuale) che prevede una breve descrizione della proposta. Il Responsabile della Linea
di Ricerca di riferimento valuta la congruita dell’idea progettuale ed inoltra al ricercatore/
professionista, a mezzo posta elettronica, con conferma di ricevimento del messaggio o
tramite posta interna, il parere favorevole o non favorevole alla realizzazione del progetto.
In caso di parere favorevole, il ricercatore/professionista provvedera, nei tempi stabiliti dal
Ministero della Salute (call per bandi pubblici), a produrre e ad inviare al Responsabile della
Linea di Ricerca di riferimento, la documentazione utile per la presentazione del progetto
al Ministero della Salute (moduli/form ministeriali).

Nel caso di progetti di ricerca a progetto (RP), il ricercatore/professionista inoltra formale
richiesta di approvazione dell’idea progettuale alla Direzione Scientifica attraverso la
compilazione dell’ approval form, allegato alla procedura d’istituto “Pianificazione e
Sviluppo di un Progetto diRicerca” (P01.PO01.DSC.M02), e I'invio della scheda di descrizione
della proposta per la RP allegata alla presente procedura (P01.PO03.DSC.Mo02 Ricerca a
Progetto: descrizione della proposta).

La Direzione Scientifica valuta la congruenza della proposta di progetto ed inoltra
al ricercatore/professionista I’approval form datato, firmato e riportante [Iesito
dell’approvazione/non approvazione all’idea progettuale. L’approvazione della DSCall’idea
progettuale non si intende esaustiva ai fini della realizzazione del progetto. Il ricercatore/
professionista che ha ricevuto il parere favorevole della DSC alla sua idea progettuale,
infatti, produrra ed inviera alla DSC una documentazione descrittiva e dettagliata del
draft finale del progetto, incluso la copia dell’approval form riportante I’esito positivo alla
precedente richiesta d’approvazione dell’idea progettuale.

Successivamente al riesame del progetto da parte della DSC, il responsabile del progetto
€ autorizzato a produrre la documentazione utile per sottomettere il progetto al soggetto
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finanziatore.
La presentazione dell’idea progettuale/progetto quindi prevede:

invio alla segreteria della DSC dell’Approval Form (P01.PO01.DSC.M02) per i progetti
di Ricerca a Progetto (in due momenti: per 'approvazione dell’idea progettuale (form
originale) e alla presentazione del draft finale (fotocopia del form con esito parere della
DSCQ);

compilazione della scheda di descrizione della proposta di progetto RP (P01.PO03.DSC.
Mo2) contestualmente alla richiesta di approvazione dell’idea progettuale per la ricerca
RP;

invio alla DSC del draft finale del progetto+fotocopia dell’approval form riportante

I’approvazione della DSG;

compilazione del modulo Po1.PO03.DSC.Mo1 per la richiesta di approvazione dell’idea
progettuale/RC al Responsabile della Linea di Ricerca Corrente a cui il progetto fa
riferimento;

inclusione di eventuale documentazione descrittiva sull’idea progettuale/progetto, a
seconda della tipologia del progetto stesso.

Va sottolineato che la stesura del progetto di ricerca deve essere in linea con la procedura
d’Istituto’* Pianificazione e Sviluppo di un progetto di ricerca (P01.PO01.DSC)”.

5.3 Tempistica di presentazione e richiesta di approvazione

almeno 30 giorni prima della scadenza di presentazione al CdB per la prima seduta utile
alla valutazione del progetto;

in caso di partecipazione a bandi, almeno 30 giorni prima della scadenza del bando viene
presentato un abstract riassuntivo delle caratteristiche del bando e dell’idea progettuale
ed almeno 10 giorni prima della scadenza del bando viene presentato il draft finale di
progetto.

Direttore Scientifico valuta la coerenza dei progetti di ricerca in relazione alle linee

strategiche dell’Istituto, alla correttaallocazione delle risorse umane, logistiche, strumentali



e finanziarie. Tali valutazioni vengono svolte avvalendosi dei Responsabili delle Linea di
Ricerca, del Direttore Sanitario e dei Direttori di Dipartimento nel caso in cui il progetto
abbia un impatto organizzativo sul Dipartimento e sulle attivita clinico-assistenziali, ed
in collaborazione con le funzioni di Staff della Direzione Scientifica per la valutazione
epidemiologico-statistica e la valutazione economico-amministrativa.

A seguito di tale valutazione, il Direttore Scientifico approva o meno il progetto:

* in caso di parere positivo, quest’ultimo viene trasmesso dalla Direzione Scientifica
al Comitato di Bioetica (se previsto dalla normativa vigente e comunque in tutti i casi
in cui il Direttore Scientifico o il proponente lo ritengano opportuno) e comunque al
proponente;

e in caso di parere negativo, il Direttore Scientifico motiva la decisione al proponente.

La comunicazione del parere del Direttore Scientifico per la RP e del Responsabile della
Linea diricerca per la RC perverra al Proponente entro 10 giorni dalla data di sottomissione
della richiesta di approvazione/autorizzazione dell’idea progettuale/progetto e comunque
in tempi adeguati a permetterne il successivo iter. La gestione degli aspetti regolatori
delle sperimentazioni cliniche e degli altri tipi di progetti presso le Autorita Competenti
& supportata dall’U.O. della DSC “Ufficio per la Ricerca, I’ Innovazione e il Trasferimento
Tecnologico”. L’U.O. Ufficio per la Ricerca, I'Innovazione e il Trasferimento Tecnologico
fornisce una consulenza tecnico-scientifica ai professionisti del’INRCA sulle modalita di
preparazione della documentazione da presentare al CdB e per la valutazione delle varie
tipologie di progetti e successivi adempimenti. E accreditata come Promotore INRCA ad
accedere all’Osservatorio Nazionale sulla Sperimentazione Clinica dei Medicinali (OsSC)
dell’AIFA, che ha 'obiettivo di garantire la sorveglianza sulle sperimentazioni cliniche dei
medicinali sperimentali condotte in Italia. Le credenziali rilasciate dall’Ufficio Ricerca e
Sperimentazione clinica dell’AIFA le permettono di: ottenere I’assegnazione del codice
EudraCT (Registro istituito presso ’lEMA (European Medicines Agency) in accordo alla
Direttiva 2001/20/CE), preparare le domande per richiedere il parere del Comitato Etico (CTA
Form) e P’autorizzazione dell’Autorita Competente; accedere alle notifiche del Comitato
Etico/Autorita Competente; notificare I’avvio, la conclusione e la pubblicazione dei risultati
della sperimentazione. Parimenti anche la registrazione (e successiviadempimenti) relativi
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agli studi osservazionali sui farmaci, nel Registro di tutti gli Studi Osservazionali sui farmaci
che si svolgono in Italia (RSO) presso 'AIFA, € di competenza dell’ U.O. Ufficio per la
Ricerca, I’ Innovazione e il Trasferimento Tecnologico. L’avvenuta approvazione da parte
del Comitato di Bioetica viene notificata dallo stesso CdB anche al Direttore Scientifico, nelle
stesse modalita previste dall’Art. 14 del Regolamento del Comitato di Bioetica del’INRCA.
Una volta approvato, il progetto € sotto la responsabilita del ricercatore/professionista
che lo ha proposto e che risponde gerarchicamente al Direttore di UOC/Dipartimento e
funzionalmente, per le attivita di rendicontazione e informazione scientifica, alla Direzione
Scientifica, specificatamente all’U.O. Ufficio per la Ricerca, I'Innovazione e il Trasferimento
Tecnologico, al Comitato di Bioetica, al Responsabile della Linea di Ricerca ed alla U.O.
Amministrazione della Ricerca.

5.4 Attivita di monitoraggio e verifica dei progetti

Questa sezione descrive gli aspetti di gestione, monitoraggio e verifiche rilevanti per le
attivita della Direzione Scientifica e relativi a progetti di ricerca, studi e sperimentazioni
condotti da tutti i ricercatori/professionisti afferenti al’/INRCA. L’attivita di monitoraggio
e controllo sulle modalita di gestione ed esecuzione dei progetti & necessaria al fine di
garantire il raggiungimento degli obiettivi tecnico-scientifici e I'efficiente utilizzo dei
fondi destinati al progetto. Il Direttore Scientifico & globalmente responsabile della
verifica del raggiungimento degli obiettivi dei progetti approvati, in termini di apporto di
conoscenze scientifiche e/o di ricaduta assistenziale. Tale verifica & strettamente collegata
con gli obiettivi dei Centri di responsabilita (CdR) e dei Dipartimenti, sulla base di quanto
concordato anche con la Direzione Generale dell’INRCA-IRCCS.
[Iricercatore/professionistaresponsabile del progetto controlla e verifica progressivamente
i risultati del progetto in termini di:

e attivita da condurre/espletate;
e produzione scientifica;

e utilizzo dei fondi acquisiti per lo svolgimento dei progetti.

Anche il Responsabile della Linea di Ricerca, con particolare ma non esclusivo riferimento
ai progetti condotti nell’ambito della Ricerca Corrente dell’Istituto, & tenuto alla verifica in



itinere del contributo scientifico che il progetto porta alla Linea di Ricerca e all’Istituto, in
termini di produzione scientifica, immagine, attrazione, ecc.

Al punto 5.5 a seguire sono illustrati i tempi e le modalita per il monitoraggio, la reportistica
periodica e per la rendicontazione finale dei progetti, ma si intende qui evidenziare come
globalmente la Direzione Scientifica indichi le procedure di revisione e le procedure
di comunicazione relative al monitoraggio di studi e progetti, tenendo presente che gli
intervalli di monitoraggio sono determinati dalla natura e dagli eventi dello studio e che
ciascun progetto deve essere sottoposto a monitoraggio almeno una volta all’anno.

5.5 Modalita di monitoraggio e rendicontazione tecnico-scientifica dei progetti

Questa sezione descrive i tempi e le modalita per il monitoraggio e la reportistica periodica
nonché per la rendicontazione finale sugli aspetti tecnico-scientifici dei progetti. Per
la rendicontazione finale degli aspetti economico-finanziari per la ricerca corrente e a
progetto si deve fare riferimento al “Regolamento Organizzativo U.O. Amministrazione
della Ricerca INRCA-IRCCS” (Rif 3.5).

5.5.1 Modalita di monitoraggio di Studi/Progetti/Sperimentazioni
Le modalita di monitoraggio di studi e progetti possono includere:

e relazioni dai ricercatori;

e relazionidastrutture indipendenti e/o esterne all’Istituto come ad esempio non esaustivo
i Comitati di Bioetica, ’eventuale Sponsor esterno dello studio/ progetto, ecc.;

e revisione dei reports di reazioni avverse;
e incontri con i partecipanti alla ricerca (con il loro consenso);

e visite programmate o ispezioni non programmate condotte da personale dell’U.O.
Ricerca, Innovazione e Trasferimento Tecnologico presso il sito dello studio/progetto
con lo sperimentatore/ricercatore/professionista responsabile del progetto.

5.5.2 Modalita di rendicontazione tecnico-scientifica di Studi/Progetti/ Sperimentazioni
E prevista una relazione sugli aspetti tecnico-scientifici dei progetti - sia nell’lambito della
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Ricerca Corrente che della Ricerca a Progetto. Tale relazione va prodotta in fase di avvio, in
corso e a conclusione dello studio/progetto/sperimentazione dal ricercatore/professionista
responsabile o almeno una volta all’anno. Lo schema generale di tale relazione annuale &
presentato nell’allegato alla presente procedura (P01.PO03. DSC.Mo03).

Tale relazione va inviata alla Direzione Scientifica presso I’U.O. Ufficio per la Ricerca,
I’Innovazione e il Trasferimento Tecnologico, entro la fine del mese di gennaio dell’anno
successivo. In particolare, nell’ambito dei progetti afferenti ai programmi della Ricerca
Corrente dell’Istituto, la relazione prevista va inviata anche al Responsabile della Linea di
Ricerca Corrente di riferimento.

Il responsabile del progetto é tenuto a seguire le procedure per relazioni e rendicontazioni
periodiche e finali di studi e progetti definite ad hoc nell’ambito delle singole Ricerche
Finalizzate o a Progetto e per Studi e Sperimentazioni Cliniche Sponsorizzate. Le relazioni e le
rendicontazioni prodotte vanno inviate anche alla Direzione Scientifica presso I’U.O. Ufficio
per la Ricerca, I'Innovazione e il Trasferimento Tecnologico ed all’U.O. Amministrazione
della Ricerca.

Inoltre il responsabile del progetto & tenuto sempre a:

* segnalare tempestivamente alla Struttura Istituzionale Responsabile, al Comitato Etico
ed all’eventuale Sponsor, gli Eventi Avversi Seri (SAE), nei tempi e con le modalita stabilite
dalle normative e leggi vigenti;

* segnalare alla Direzione Scientifica e, se pertinente, al Comitato di Bioetica la fine dello
studio o la sua interruzione (spiegandone i motivi);

e inviare alla Direzione Scientifica e, se pertinente, al Comitato di Bioetica, copia del
Rapporto Finale dello Studio concluso.

6. ALLEGATI

P01.PO03.DSC.Mo1 Ricerca Corrente: Modulo per la richiesta dell’approvazione dell’idea
progettuale

P01.PO03.DSC.Mo02 Ricerca a Progetto: Scheda descrizione della proposta di progetto
P01.PO03.DSC.M03 Scheda per la relazione periodica dei progetti di Ricerca Corrente e a
Progetto.



PIANIFICAZIONE E SVILUPPO DI UN PROGETTO DI RICERCA (PO1.POO1.DSC - Rev. 00 del
25/01/2010)

1. SCOPO

La presente procedura descrive, in termini di modalita e responsabilita, la pianificazione e

lo sviluppo di un progetto di ricerca per una corretta ed uniforme gestione dell’attivita di
ricerca scientifica.

2. CAMPO DI APPLICAZIONE

La presente procedura si applica alla pianificazione e sviluppo di progetti di ricerca
realizzati all’interno dell’INRCA, promossi dall’Ente stesso, da altri Enti/lstituzioni pubblici,
da Charities, Istituzioni internazionali o da promotori commerciali.

3. RIFERIMENTI

* UNI EN ISO 9001: 2008 § 7

* Manuale Qualita cap. 03

 Scheda Processo “Ricerca” (Po1)

* Programmazione triennale della Ricerca Corrente

* Normativa vigente regionale, nazionale e internazionale
* Piano Strategico dell’Attivita Scientifica

4. MODALITA OPERATIVE

La pianificazione e sviluppo di un progetto di ricerca passa attraverso le seguenti fasi:
1. Fase documentale e di stesura del progetto di ricerca

Fase di verifica

Fase di approvazione e riesame

Fase di distribuzione

Fase direalizzazione

Fase di validazione

aV P W N
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4.1 Fase documentale e di stesura del progetto di ricerca

Dopo una prima attivita di raccolta della documentazione scientifica, si avvia la stesura
del piano di progetto di ricerca effettuata dal Responsabile del Progetto (RP). | progetti
di Ricerca possono essere di ricerca corrente o a progetto. Nel primo caso, la stesura del
documento deve essere effettuata in accordo con le linee di ricerca dell’Istituto descritte
nella Programmazione Triennale della Ricerca Corrente, in linea con gli obiettivi stabiliti dai
Piani Sanitari Regionali e dal Piano Sanitario Nazionale, nel rispetto del budget aziendale
e degli obiettivi stabiliti dal Piano Strategico dell’Attivita Scientifica dell’Istituto. Nei
progetti di ricerca a progetto, effettuati con fondi diversi da quelli della ricerca corrente e
attuati attraverso specifici bandi o su commissione, il documento deve essere stilato nelle
modalita previste dalla ricerca a progetto a cui fa riferimento. | progetti di ricerca corrente e
a progetto possono essere progetti di ricerca biomedica, osservazionale ed interventistica.
Nella stesura del piano di progetto € necessario attenersi alle specifiche indicazioni
riportate nelle schede di presentazione dei progetti. In tali indicazioni, che possono
differire in relazione al Committente, devono essere specificati i seguenti punti: titolo del
progetto, responsabile del progetto, razionale scientifico, obiettivi, disegno dello studio,
metodologie e durata del progetto. Il piano di progetto, laddove richiesto, puo includere le
risorse umane, strumentali e finanziarie necessarie alla realizzazione del progetto, nonché
la tempistica di ogni singola fase del progetto e la trasferibilita dei risultati della ricerca.

4.2 Fase di Verifica

Una volta effettuata la stesura del progetto, I'RP esegue la fase di verifica. La verifica deve
essere effettuata per assicurare che ogni singola fase del progetto sia conforme ai requisiti
richiesti per la sua realizzazione nei tempi e nei modi stabiliti dal piano del progetto. Le
registrazioni dei risultati delle verifiche delle singole fasi e delle eventuali azioni di modifica
della progettazione devono essere conservate dal RP, il quale registra la fase del progetto
oggetto di verifica apponendo firma e data sul modulo allegato (Po1.PO01.DSC.Mo1)

4.2 Fase di Approvazione e Riesame
Una volta eseguita la fase di verifica del piano redatto, I'RP, nel caso di un progetto di
ricerca corrente, invia il piano di progetto alla DSC dell’Inrca che riesamina il documento
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e se lo ritiene idoneo lo approva trasmettendolo al Responsabile Scientifico della linea
di ricerca di pertinenza. Per quanto riguarda i progetti di ricerca a progetto, I'RP deve
richiedere ’approvazione del progetto alla Direzione Scientifica dell’Inrca (DSC) attraverso
la compilazione dell’‘approval form” (P01.PO01.DSC.M02) riportante titolo, nominativo
del responsabile, data e firma. L’approval form compilato e il piano di progetto vanno
inviati alla DSC, la quale valuta la corretta rispondenza del progetto agli input iniziali e
I’adeguatezza delle risorse previste per la realizzazione del progetto stesso e di ogni altro
elemento ritenuto opportuno. La segreteria della DSC, a mezzo posta elettronica e/o posta
interna, provvede ad inviare all’lRP, I'approval form controfirmato, datato e riportante
I’approvazione o non approvazione all’attuazione del progetto. L’RP aggiorna il modulo del
piano di progetto (P01.PO01.DSC.Mo1) registrando i dati relativi alla fase di approvazione.
Una volta che il piano del progetto e stato approvato, I'RP riesamina il progetto e, se previsto,
avvialapreparazione delladocumentazione necessariaperl’autorizzazione del progetto daparte
della Autorita Regolatorie e degli organi competenti. La preparazione della documentazione
necessaria all’autorizzazione di progetti di ricerca sperimentale che prevedano I'impiego di
animali da laboratorio deve avvenire in accordo alla normativa vigente sulla sperimentazione
animale e in base a quanto previsto dal regolamento del Servizio di Allevamento e
Sperimentazione Animale (SASA) del’INRCA. La modaulistica di riferimento € disponibile sul sito
istituzionale nella sezione “Animal Facility”. La preparazione della documentazione necessaria
all’autorizzazione di progetti di ricerca che prevedano il reclutamento di soggetti o I'utilizzo
di materiale biologico umano deve avvenire in accordo a quanto stabilito dal comitato di
Bioetica (CdB) dell’Inrca. Le modalita di preparazione della richiesta di valutazione del progetto
da parte del CdB sono disponibili sul sito istituzionale nella sezione “Comitato di Bioetica”. La
preparazione della documentazione necessaria all’autorizzazione del progetto da parte di altre
Autorita Regolatorie (AIFA, ISS ecc.) deve far riferimento alla normativa vigente. La fase di
preparazione della documentazione alle autorita Regolatorie e agli organi competenti e I’esito
della richiesta di autorizzazione del progetto vengono registrate dal RP in Po1.PO01.DSC.Mo1.
Le registrazioni relative a questa fase vengono conservate dal RP.

4.4 Fase di Distribuzione
Una volta approvato e, laddove previsto, autorizzato dalle autorita regolatorie e dagli
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organi competenti, il piano di progetto deve essere consegnato ai responsabili/referenti
delle singole fasi ed attivita, al fine di renderne possibile la successiva fase di realizzazione.
E’ responsabilita del RP la distribuzione del documento che pud avvenire a mezzo posta
elettronica con richiesta di conferma di ricevimento o in forma cartacea con firma per
ricevuta nel corso di riunioni verbalizzate.

4.5 Fase di Realizzazione

Tale fase deve avvenire nel rispetto degli obiettivi, delle modalita e della tempistica
approvata. Il coordinamento della realizzazione del progetto & dell’ RP che verifica le fasi
previste per I’attuazione del progetto e registra le attivita svolte in Po1.PO01.DSC.Mo1.

4.6 Fase di Validazione

La validazione & lattivita con cui & verificata la capacita del prodotto di soddisfare gli
elementiiningresso alla progettazione. La validazione & un processo di conferma sostenuto
da evidenze oggettive (misure, osservazioni e test) attestanti la qualita del prodotto
scientifico. La responsabilita della validazione del progetto e del RP.

Nel caso in cui la validazione non abbia esito positivo, il RP definisce le azioni correttive
eventualmente necessarie procedendo ad un’integrazione della pianificazione del progetto
di ricerca, se necessario. Le registrazioni dei risultati della validazione e delle eventuali
azioni necessarie devono essere conservate dal RP, il quale a consuntivo dell’attivita svolta
appone firma e data sull’apposito modulo Po1.PO01.DSC.Mo1.

5. RESPONSABILITA

Modalita Operative Responsabilita
Fase documentale e di stesura del piano di progetto RP

Fase di Verifica RP

Fase di Riesame ed Approvazione RP, DSC

Fase di Distribuzione RP

Fase di Realizzazione RP

Fase di Validazione RP
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REGOLAMENTO ORGANIZZATIVO DELL’AMMINISTRAZIONE DELLA
RICERCA (Maggio, 2009)

Finalita, oggetto e caratteristiche del’Amministrazione Ricerca

Art. 1 - Finalita

L’UO Amministrazione della ricerca & un’articolazione organizzativa del Dipartimento
Amministrativo-Tecnico-Logistico (ATL) in “line” al Direttore Amministrativo.

Per le tematiche affrontate I’U.O. ha relazioni funzionali con il Direttore Scientifico.

L’ UO é strumento atto a garantire:

e I'attivita di rendicontazione sulla ricerca (corrente, finalizzata e/o commissionata)
attraverso 'utilizzo dei metodi, tempi e strumenti informativi richiesti dai committenti
delle ricerche stesse (Es. UE, Ministero Salute, ecc...) garantendone il rispetto del
principio della trasparenza e dell’imparzialita nell’allocazione delle risorse;

e |’attivita amministrativa e contabile relativa a collaborazioni scientifiche, borse di studio,
incarichi di ricerca, soggiorno di studio (collaborazione con ’Amministrazione Risorse
Umane);

e collaborazione con la funzione aziendale preposta nella gestione delle procedure di
approvvigionamento di beni e servizi per ricerche finalizzate.

L’esercizio del controllo scientifico compete a ciascun Responsabile che risponde

direttamente agli organi di vertice circa il reale utilizzo di risorse nell’attivita di ricerca,

nonché degli obiettivi scientifici raggiunti.

Art. 2 - Definizioni

Ai fini del presente Regolamento I’espressione:

e “Amministrazione della Ricerca”, indica I'insieme delle procedure amministrative a
supportodell’attivitascientificadell’Istituto, diretteagestireiprocedimentiamministrativi
necessari per I’avvio dei singoli progetti di ricerca e per il loro svolgimento;
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e “Ricerca corrente” indica I'attivita di ricerca scientifica finanziata dal Ministero della

Salute diretta a sviluppare la conoscenza nel’ambito della biomedicina e della sanita
pubblica in qualita di IRCCS;

“Ricerca a progetto” si riferisce all’attivita scientifica attuata attraverso specifici
programmi e diretta al raggiungimento di particolari e prioritari obiettivi, biomedici e
sanitari, individuati sia dal Piano Sanitario Nazionale sia dai bandi di volta in volta definiti
da Istituzioni e Charities nazionali ed internazionali. Laricerca puo essere disarticolata per
soggetto finanziatore in tre diverse classi: la ricerca finanziata dal Ministero della Salute,
cosiddetta ricerca finalizzata, la ricerca promossa da soggetti privati e pubblici, nazionali
e internazionali attraverso specifici bandi a cui partecipare, e la ricerca commissionata
da sponsor, prevalentemente privati, per compiere specifici studi e/o sperimentazioni
cliniche.

““Responsabile di progetto” indica il ricercatore, clinico o altro soggetto dell’istituto
promotore dell’iniziativa scientifica e ufficialmente responsabile del raggiungimento
degli obiettivi scientifici;

“Capofila” indica la struttura scientifica responsabile del Programma di ricerca;

“Affiliato” indica la struttura scientifica responsabile di un progetto compreso in un pit
ampio programma di cui & responsabile altra struttura;

“Convenzione” e I’atto amministrativo con cui si sancisce il rapporto di collaborazione
tra una struttura scientifica e un partner finanziatore nella quale si predefiniscono gli
obiettivi scientifici, il quadro economico, i diritti e i doveri di ciascuna controparte;

e “Commessa” indica 'unita contabile di imputazione economica e patrimoniale di tutti i

fatti gestionali riconducibili a specifici progetti di ricerca;

* “Impegno’: & la articolazione del programma/progetto generale in sub progetti aventi

propri Responsabili e specifici quadri economici



Art. 3 - Oggetto

Oggetto generale dell’UO sono i processi di gestione amministrativa dei progetti di ricerca
previsti in specifiche convenzioni scientifiche promosse dal Direttore Scientifico.

Oggetto elementare del processo di amministrazione € la singola attivita o il singolo
progetto di ricerca, riferibile a ciascuna commessa/impegno.

L’amministrazione dellaricercasiesplicaattraverso lo svolgimento delle fasi preparatorie ed
istruttorie per la stipula delle convenzioni scientifiche con i soggetti finanziatori, nella fase
di gestione della comunicazione e della fase di gestione amministrativa della convenzione
stessa, garantendo il raccordo tra lo svolgimento della ricerca e i percorsi amministrativi e
logistici di supporto, nonché la coerenza tra obiettivi economici dei progetti e il percorso
di budget aziendale.

L’U.O. non ha aree di sovrapposizione con gli altri strumenti che compongono I'insieme
dei supporti amministrativo-tecnico-logistici aziendali, dall’'ufficio acquisti che ne segue la
fase di approvvigionamento strumentale per lo svolgimento della ricerca stessa, all’ufficio
legale per eventuali contenziosi e pareri di settore, all’'ufficio amministrazione e finanza per
la corretta contabilizzazione dei dati di costo e diricavo per singola commessa.

Art. 4 - Caratteristiche
L’U.0O. cosi come disciplinata nel presente Regolamento ha come caratteristiche:

e 'unitarieta, intesa come unica struttura organizzativa dell’intero Istituto preposta alla
gestione amministrativa dell’attivita di ricerca;

* I'integrazione, intesa come il collegamento della stessa con le altre unita amministrative
comprese nel dipartimento ATL, nonché coni settori scientifici e sanitari di cui & supporto;

¢ latempestivita, intesa come attitudine a svolgere procedimentiistruttori e amministrativi,
nonché a trasmettere le informazioni richieste in un tempo sufficientemente breve a
garantire la massima efficacia del supporto stesso;

* la periodicita, intesa come la capacita di raccogliere, selezionare, classificare ed elaborare
i dati necessari ad attuare il corretto monitoraggio dei dati economici ai fini della
rendicontazione;
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¢ |a flessibilita, intesa come la capacita di contribuire ai mutamenti di rotta, alla revisione
degli obiettivi o a rimuovere le possibili cause di scostamento rilevate in sede di
monitoraggio;

* la rilevanza e la selettivita, riguardanti rispettivamente la qualita e la quantita delle
informazioni prodotte.

Dimensione Organizzativa, Strumenti e Percorsi

Art. 5 - Dimensione Organizzativa

Al’U.O, costituita come Struttura Operativa Semplice Dipartimentale & preposto un
Responsabile Dirigente nominato dal Direttore Generale sentito il Direttore Scientifico.
Al’U.O. & assegnato apposito personale; I'organizzazione prevede I’istituzione di una PO.

[l funzionamento si basa sulle commesse; le commesse sono aggregate per progetti/
programmi di ricerca, aventi ciascun un proprio responsabile scientifico.

All’U.O. competono le seguenti funzioni:
* supportare i processi di programmazione economica dell’attivita scientifica;

e supportare il sistema di controllo e di misurazione del risultati economici dei progetti di
ricerca;

e definire la struttura informativa, costituendo i quadri economici aziendali ed i raccordi
con quelli predisposti dai soggetti finanziatori;

o gestireil processo di convenzionamento, assistendo i Responsabili Scientifici dei progetti
di ricerca, nelle varie fasi di rapportualita amministrativa con soggetti finanziatori, altre
strutture scientifiche capofila o affiliate;

e svolgere le procedure istruttorie ai fini dell’accettazione di contributi per attivita di
ricerca;



* svolgere le procedure istruttorie ai fini del convenzionamento con altre strutture
scientifiche e coni partner finanziatori;

e gestire i contratti con le risorse umane coinvolte nei progetti di ricerca;

e verificare lo stato di attuazione dei progetti con i Responsabili scientifici da un punto di
vista economico e comunque in stretta collaborazione con la Direzione Scientifica;

 fornire ai diversi livelli interessati, su richiesta, informazioni sull’utilizzo e sulle modalita
di interpretazione delle informazioni prodotte dal sistema dei controllo.

L’U.0., attesa la specificita dei compiti e delle funzioni ad esso attribuite, si avvale nelle
varie fasi di gestione delle convenzioni, del supporto delle strutture amministrative-tecnico-
logistiche aziendali competenti, in particolare, in materia di bilancio, acquisti, consulenze
legali e contratti, del controllo di gestione e del sistema informativo.

Con appositi documenti verranno formulati specifici SLA tra U.O. e le altre articolazione
ATL nonché tra I’U.O. e i Responsabili di Progetti di ricerca. Detti SLA avranno come base i
Requisiti organizzativi dei compiti amministrativi dell’unita stessa, di cui all’art. 12.

Art. 6 - Gli strumenti

L’U.O.si avvale degli strumenti informatici, distintamente per la gestione contabile delle
commesse e per la gestione dei contratti di lavoro.

Per ogni progetto di ricerca si attiva una commessa contabile nell’applicativo specifico.
Ogni commessa & alimentata da tutti i movimenti fornitori e clienti, derivanti a loro volta dai
documento di acquisto e di vendita in cui si ha indicazione della commessa, che pertanto
viene riportata anche in ogni mandato ed in ogni reversale.

Per la gestione dei contratti di lavoro, borse di studio e altre forme di collaborazione
diverse da quelle occasionali gestite con I’applicativo contabile, si utilizza I’applicativo del
personale per la gestione giuridica e il trattamento economico dei contrattisti.

Oltre agli strumenti informatici, I'U.O. utilizza altri strumenti per la rendicontazione
dei progetti di ricerca. In sede di apertura delle singole commesse, vengono elaborate
schede di budget in cui si riportano le disponibilita finanziarie del progetto (ricavi) e i
fattori produttivi che si intendono utilizzare (costi). Ciascuna scheda di budget, firmata dal
Responsabile di progetto, viene declinata ulteriormente con I'indicazione della tipologia
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di fattore produttivo, quantita e durata/periodo. Speculari alla scheda di budget sono
i report consuntivi delle commesse, alimentanti dai report di commessa. Le regole per
I’elaborazione delle schede di budget sono le medesime usate per I’elaborazione dei report
finali. Altre regole, predefinite ma adattabili da progetto a progetto, vengono utilizzate per
alimentare gli schemi di rendicontazione ufficiale di ciascun ente finanziatore dai report per
commessa.

Art. 7 - Il processo di convenzionamento

Per convenzioni scientifiche si intendono tutti i rapporti di collaborazione per il
raggiungimento di predefiniti obiettivi scientifici instaurato tra Istituto e le strutture
finanziatrici, pubbliche o private.

Le convenzioni scientifiche, oggetto del presente capitolo, possono rientrare in tutte le
branche della ricerca, ma quelle che I’Istituto affronta riguardano I’area della geriatrica e
della gerontologia con articolazioni scientifiche nei settori quali la medicina molecolare,
la biomedica, le biotecnologie, le tecnologie dell’informazione, la farmacogenomica, le
neuroscienze, la ricerca clinica ed epidemiologica sulle principali patologie eta-correlate e
sulle sindromi geriatriche, I'organizzazione dei servizi geriatrici e gli aspetti socio-economici.
Le strutture che partecipano all’attivita scientifica sono tutte le strutture aziendali del Polo
Scientifico-Tecnologico e dei Presidi Ospedalieri di Ricerca.

Le convenzioni sono di due livellizun primo livello tra I’istituto e il soggetto finanziatore o tra
I’istituto come affiliato e la struttura capofila e un secondo livello tra I’istituto individuato
come capofila e le strutture affiliate.

Nel rapporto di convenzionamento la procedura amministrativa € quella tipica del contratto
di acquisto e i soggetti coinvolti sono I’Unita amministrazione della ricerca, il Responsabile
Scientifico, il Direttore Scientifico e il Direttore Generale.

La fase propedeutica al’ammissione dei progetti a finanziamenti esterni (Ministero
Salute, MIUR, Unione Europea, ecc) € seguita direttamente dai Ricercatori e dai Clinici con
I’indirizzo e il coordinamento del Direttore Scientifico.

L’ammissione al finanziamento & dunque la fase da cui deriva I'accettazione del
contributi che, invece, costituisce la prima attivita di tipo amministrativo del processo di
convenzionamento.



[l Responsabile del Progetto ammesso al finanziamento ne da comunicazione scritta
al’Amministrazione della Ricerca allegando tuttala documentazione necessaria per avviare
la fase preparatoria per I"accettazione del contributo.

L’istruttoria necessaria per determinare tale accettazione consiste nell’acquisizione degli
atti attestanti la partecipazione dell’Istituto a bandi selettivi e 'ammissione degli stessi al
finanziamento. Le informazioni da acquisire dai Responsabili del Progetto sono:

* soggetto finanziatore

¢ valore finanziato

e titolo del progetto

* tipologia di progetto (capifila o affiliato)
 responsabile aziendale

e quadro economico pattuito

e modalita di riconoscimento dei costi

* modalita di erogazione degli acconti

La determina di accettazione dei contributi & atto del Direttore Generale.

Alla determina segue la sottoscrizione della convenzione tra il Direttore Generale
dell’Istituto e il Direttore Generale o altro rappresentante legale dell’ente finanziatore.
Come gia scritto, esistono due livelli di partecipazione a progetti: un primo livello con
ruolo da Capofila ed un secondo livello con ruolo da Affiliato. Nel secondo caso la stipula
della convenzione avviene tra il Direttore Generale dell’Istituto e il Rappresentante legale
dell’ente capofila. Nel primo caso, invece, oltre alla sottoscrizione della convenziona
“madre” di cui sopra, il Direttore Generale dell’lstituto sottoscrive tante convenzioni
quante sono le strutture affiliate previste nel programma di ricerca approvato.

Tutte le convenzioni sono adottate dal Direttore Generale con apposito atto.

Art. 8 - La gestione delle commesse
Terminata la fase di sottoscrizione delle convenzioni, PAmministrazione della Ricerca avvia
la fase diimpostazione contabile - amministrativa dei progetti stessi.
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Attivita Scientifica

Tale processo consiste nelle attivita seguenti:

e apertura della commessa

* registrazione acconti (ricavi)

* registrazione costi per convenzioni, nel caso di strutture affiliate
e definizione budget economico per singolo progetto aziendale
 perfezionamento commessa e apertura impegni

e definizione regole di registrazione dei costi

e definizione regole di rendicontazione ufficiale

L’apertura della commessa intestata al programma/progetto di ricerca per cui I'Istituto ha
avuto specifico finanziamento, segue cronologicamente all’adozione della determina di
convenzionamento.

La commessa riporta:

* |a determina di accettazione del contributo

¢ la denominazione del progetto/programma di ricerca
* il ruolo dell’Istituto (capofila o affiliato)

* il responsabile del progetto

¢ il codice e denominazione finanziatore

¢ la durata del progetto/programma

¢ il valore complessivo della commessa

* |'articolazione del valore complessivo in impegni

* |'assegnazione budget, articolato per fattore produttivo, al netto dell’overhead

Di tale apertura si da immediata comunicazione all’ufficio Amministrazione e Finanza ai
fini della corretta registrazione degli acconti. In base alle regole definite dal soggetto
finanziatore, I'lstituto puo incassare il primo acconto dietro emissione di fattura oppure



registrando direttamente I’acconto a seguito del dispositivo di incasso.

Nel caso in cui I'lstituto fosse Capofila rispetto ad un unico programma articolato in
progetti, I’Amministrazione della Ricerca provvede a comunicare tempestivamente
al’Amministrazione e Finanza la necessita di storno dell’acconto a favore delle strutture
affiliate e contestuale registrazione del costo per convenzioni.

Il perfezionamento dell’apertura della commessa consiste nella definizione puntuale
del quadro economico per il programma di ricerca e, nel caso di una sua articolazione in
progetti, per singoli progetti di ricerca. Il valore finanziato, opportunamente decurtato
della quota overhead, viene quindi destinato per fattore produttivo. Tale destinazione
avviene di concerto tra i Responsabili di Progetto e I’Amministrazione della Ricerca, al fine
di garantire la massima ottimizzazione nell’allocazione delle risorse. Output di tale fase e
la definizione e sottoscrizione di schede di budget per singoli progetti, allegate alle quali
si riportano schede tecniche riepiloganti le caratteristiche principali dei fattori produttivi
richiesti (numero contrattisti, requisiti professionali, tipologie di beni di consumo, servizi,
noleggi, cespiti, ecc).

Completata la definizione delle schede di budget si perfeziona la commessa con I’apertura
delle voci di budget per categoria di costi su cui poter fare ordini e pagare stipendi. Inoltre,
si aprono gli impegni in caso di pit progetti afferenti ad un unico programma.

Le regole per la registrazione dei costi vengono definiti di volta in volta sulla base di
quanto previsto nelle singole convenzioni, cosi come le regole per I’elaborazione delle
rendicontazione ufficiale da fornire periodicamente e in sede di chiusura finale del progetto
al soggetto finanziatore. Entrambe tali regole vanno individuate in sede di definizione delle
schede di budget, di concerto tra i Responsabili di progetto e I'U.O.
L’approvvigionamento dei beni, di consumo e durevoli, e di servizi necessari per I’avvio e lo
sviluppo dellaricerca ¢ a carico delle unita operative competenti (ufficio acquisti e logistica
per approvvigionamento di beni e servizi, ufficio tecnico per manutenzioni ordinarie e
straordinarie su eventuali impianti, ingegneria clinica per eventuali collaudi di tecnologie
biomediche, ufficio comunicazione per I'organizzazione di eventi e convegni, ecc).
Definite le tipologie di beni e di servizi in sede di programmazione, le Richieste di acquisto
vengono elaborate coerentemente a quanto concordato da ciascun Responsabile di
progetto. Lo strumento informatico € il medesimo utilizzato da ciascun reparto e unita
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operativa aziendale.
L’U.O. garantisce il raccordo necessario tra i Responsabili di progetto richiedenti i servizi e
gli uffici deputati allo svolgimento degli stessi.

Art. 9 - Processo di gestione delle collaborazioni scientifiche, borse di studio, incarichi di
ricerca

Nel caso in cui si sia individuato come fattore produttivo I’attivazione di nuovi rapporti di
collaborazione, I’'U.O. garantisce la gestione amministrativa degli stessi, in collaborazione
con I’'U.O0. Amministrazione delle Risorse Umane.

In particolare, le due U.O. collaborano per l'individuazione della forma di reclutamento
ritenuta piu adatta. Le chiamate possibili possono essere:

a. borsa di studio

b.rapporto di convenzionamento

c. contratto a tempo determinato

d. contratto di collaborazione coordinata e continuativa

e. collaborazione occasionale

Individuato il percorso di chiamata pit opportuno, la gestione dello stesso viene fatta
dall’Amministrazione della Ricerca in collaborazione con il Personale, per garantire
uniformita di trattamento e il rispetto dei regolamenti aziendali in materia di reclutamenti,
gestione del personale conclusione dei rapporti di lavoro. In particolare, per le chiamate
di cui ai punti ¢), d) ed e) che richiedono prove selettive, queste sono svolte dall’ufficio
Amministrazione delle Risorse Umane in conformita ai regolamenti aziendali utilizzati
per il reclutamento di risorse da impiegare in qualsiasi contesto aziendale, pur potendo
prevedere modalita particolari di selezione con commissioni permanenti.

Le convenzioni per borse di studio e per convenzioni per rapporti di lavoro vengono gestite
dall’U.0. amministrazione della ricerca con I’eventuale supporto dell’ufficio Legale.

Art. 10 - Rendicontazioni periodiche e finali
| progetti di ricerca possono avere durate diverse. | momenti per le verifiche periodiche



vengono fissati sia sulla base della durata complessiva del progetto, sia sulla base di
eventuali verifiche predefinite dal soggetto finanziatore.

La verifica degli andamenti viene compiuta raffrontando la scheda di budget sottoscritta
con le risultanze di contabilita analitica delle singole commesse, per periodi omogenei.
Dalla verifica degli andamenti vengono evidenziati eventuali scostamenti dai quali avviare
un’attivita di rimodulazione dei quadri economici con i singoli responsabili.

Il risultato deve essere espresso attraverso le stesse grandezze e le stesse regole di
registrazione utilizzate per gli obiettivi di budget.

Dal confronto attuato nel periodo di riferimento tra valori preventivati e valori effettivi si
alimenta un processo che determina:

* "accertamento del raggiungimento dell’obiettivo;

¢ I'intervento correttivo in corso di esercizio, con azione retroattiva (feed-back), sulle
singole modalita operative o sugli stessi obiettivi.

Ai fini della rendicontazione totale, I’'U.O. procede con la chiusura della commessa sulla
base delle regole predefinite in sede di programmazione. La compilazione dei rendiconti
ufficiali da inviare ai soggetti promotori viene fatta sulla base delle medesime regole usate
per la definizione dei quadri economici allegati alle convenzioni stesse.

Art. 11 - Requisiti del processo di organizzazione

[l processo di supporto amministrativo ai Responsabili Scientifici di progetti finanziati da
partner esterni all’Istituto deve essere svolto nell’ambito di un preciso crono programma
che consenta a tutti i soggetti coinvolti di conoscere tempi e modalita necessari per lo
svolgimento dell’attivita stessa, nonché alle Direzioni di avere dati attendibili e tempestivi
sul reale andamento dei costi delle convenzioni di ricerca sottoscritte.

Il crono programma viene inviato a tutte le UUOO dell’area ATL coinvolte nei processi
amministrativi in modo da facilitare sia la fase di programmazione dei costi, sia quella di
esecuzione e di rispetto dei tempi.

Va evidenziato tuttavia che i tempi sotto propostirisentono, inevitabilmente, dalle modalita
organizzative e contabili definite dai singoli soggetti finanziatori.

La prima attivita componente il processo amministrativo e I’accettazione dei contributi.
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La faseistruttoria precede la stipula della convenzione ed & preparatoria alla redazione della
determina di accettazione che adottail Direttore Generale. Ad essa segue la sottoscrizione
della Convenzione da parte del Direttore Generale e del Rappresentante Legale della
struttura finanziatrice.

Tale periodo puo estendersi, anche considerevolmente, per esigenze organizzative
dell’ente finanziatore.

L’apertura della commessa segue la sottoscrizione delle convenzioni.
Dellaaperturadellacommessavadatacomunicazioneimmediataall’Ufficio Amministrazione
e Finanza ai fini della corretta registrazione degli acconti, nonché dell’eventuale necessita
di emettere fatture.

Si avvia dunque la fase di definizione dei quadri economici o schede di budget con i singoli
Responsabili. In tale fase occorre giungere alla sottoscrizione delle schede di budget con
cui si destina il valore della commessa per fattore produttivo. Cid consente di perfezionare
la commessa stessa e I’eventuale apertura di impegni, nel caso di sub articolazione del
programma generale.

Con tale perfezionamento si rendono disponibili i valori di budget per I’emissione di ordini
e pagamenti di compensi.

L’attivita di accensione di contratti di lavoro pud avere una durata molto diversa a
seconda della tipologia di chiamata. Nel caso di collaborazione professionali o contratti
di collaborazione coordinata e continuativa assegnati a soggetti gia presenti nelle liste di
idoneita aziendali i tempi stimati potrebbero coprire un periodo di 20 giorni; nel caso in cui
si necessitasse di convenzioni per borse di studio o altre forme di collaborazione i tempi
potrebbero allungarsi anche di 30 giorni.

La determina di assegnazione degli incarichi cosi come il contratto di collaborazione sono
atti del Direttore Generale.

| requisiti organizzativi del processo di approvvigionamento di beni e servizi sono i medesimi
riportati nel regolamento degli acquisti in economia di cui alla determina n. 159/2009, art.
1.

Le Richieste di Acquisto vengono emesse dai singoli responsabili di progetto nel rispetto
di quanto pattuito in sede di programmazione. L’evasione degli stessi & a carico degli
economati di sede o dell’ufficio acquisti a seconda del valore dell’approvvigionamento.



Durante il periodo di svolgimento della ricerca, & a carico dell’lamministrazione e finanza
la corretta registrazione dei costi e dei ricavi per commessa. In questo modo, vengono
alimentate contabilmente i report per singolo progetto che trovano la loro sistemazione in
sede di verifiche periodiche.

Larendicontazione periodica avviene con cadenza predefinite e concordate conla Direzione
Scientifica in sede di apertura della commessa, mentre la rendicontazione finale avviene
dopo I'invio della documentazione attestante il raggiungimento degli obiettivi scientifici da
parte dei singoli Responsabili.

La rendicontazione finale viene definita con la Direzione Generale e Scientifica e
successivamente inviata al soggetto finanziatore.

Della conclusione va data comunicazione all’ufficio Amministrazione e Finanza per la
registrazione del saldo finale di ricavo. Dopo tale registrazione si ha la chiusura contabile
della commessa e la rendicontazione economica completa (costi e ricavi) da inviare al
Responsabile del progetto, al Direttore Generale e al Direttore Scientifico.

Art. 12 - Entrata in vigore, disposizioni transitorie e finali

[l presente Regolamento entrerain vigore contestualmente all’approvazione con determina
del Direttore Generale.

Con lPapprovazione del presente Regolamento deve ritenersi decaduto qualsiasi altro
atto o documento, precedentemente emesso dal’INRCA che disciplini o regolamenti la
medesima materia.

Ogni variazione anche di carattere parziale del presente regolamento, dovra essere
disposta con determina del Direttore Generale.
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Appendice 6
Codice Etico della Ricerca
dell’IRCCS-INRCA
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CODICE ETICO DELLA RICERCA dell’IRCCS-INRCA

Premessa

L’INRCA, riconosciuto come [RCCS pubblico per lo studio dell’invecchiamento della
popolazione, & un Istituto che svolge la sua attivita tramite strutture assistenziali e di
ricerca.

La funzione principale dell’Istituto & produrre conoscenza tecnico-scientifica mirata ai
bisogni disalute dei soggetti e malati anziani, proponendo e valutando pacchetti diagnostici,
interventi preventivi, percorsi assistenziali e terapeutici innovativi, sulla

base della conoscenza prodotta dalla ricerca di base e clinica e dall’innovazione bio-
tecnologica.

L’istituto € anche accreditato e certificato come provider della formazione continua in
medicina che, in stretta sinergia con le strategie di assistenza e ricerca, € mirata a esaudire
il bisogno formativo con un’offerta centrata prevalentemente su: formazione sul campo,
formazione come strumento di incentivazione del personal coinvolto come docente,
formazione mirata al miglioramento della comunicazione tra medico e paziente e tra
medico specialista e medico di medicina generale.

E prerogativa degli IRCCS essere ospedali caratterizzati da un alto livello di attivita
diagnostico-terapeutiche e diricerca. L’unita fra ricerca e assistenza all’ammalato
funzionale al compito istituzionale degli IRCCS, che sono nati per produrre conoscenze,
tecnologie e protocolli trasferibili a tutto il Servizio Sanitario Nazionale. Gli IRCCS hanno
maturato la convinzione che un elevato standard diagnostico e terapeutico possa essere
mantenuto solo affiancando all’attivita di ricovero e cura un’adeguata attivita di ricerca.
Quest’ultima, alla luce dei piu recenti indirizzi normativi, deve essere condotta nel rispetto
di taluni principi e criteri che rispondano non solo alla leggi nazionali, ma anche alla
legislazione internazionale.

Al fine di regolamentare la propria attivita di ricerca in linea con tali orientamenti e per
erogare prestazioni sempre piu qualificate, universalistiche e nel rispetto dei diritti degli
ammalati e dei loro familiari, 'INRCA ha interesse a emanare il proprio codice etico della
ricerca scientifica, che funga dalinee guida per I’attivita dei propriricercatori e del personale
tutto.
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Il codice etico del’INRCA non sostituisce e non si sovrappone alle leggi e alle altre fonti
normative locali o nazionali o dell’UE, & invece un documento che integra e rafforza i
principi contenuti in tali fonti, ed in particolare il profilo etico dell’attivita professionale di
tutti coloro che fanno attivita di ricerca in seno all’Istituto.

Il codice etico della ricerca & pertanto I'insieme dei valori, dei principi e delle linee di
comportamento che devono informare I’attivita di ricerca svolta dal’INRCA, ed esprime
gliimpegni e le responsabilita etiche nella conduzione delle attivita

assunte a tutti i livelli dai collaboratori dell’Ente e dalle strutture di cui dispone.

Il dubbio etico nella ricerca scientifica
Ippocrate affermava: “I’esperienza é fallace, il giudizio difficile”.

Nel campo della medicina, la ricerca dovrebbe essere finalizzata alla scoperta dei mezzi per
promuovere la salute dell’'uomo, tuttavia un eccessivo economicismo, I’'aumento dei ritmi
di lavoro, gli interessi di parte possono riflettersi negativamente anche sulla correttezza
della ricerca scientifica.

| Comitati Etici, ai quali @ demandata la preliminare autorizzazione di ogniricerca, svolgono
un ruolo fondamentale per vegliare sulla integrita delle ricerche e sui dati prodotti, anche
fermando ricerche scadenti, specie se siano manifeste ditorsioni nell’interesse di qualche
sponsor.

In campo scientifico, altro nodo cruciale & rappresentato dalla pubbilicistica. Sull’editoria
scientifica gravano importanti responsabilita. Riferire i risultati delle sperimentazioni
cliniche in maniera scorretta puo tradursi in un danno per i malati o in un ritardo nel
progresso della ricerca clinica. Per questo anche I'editoria scientifica gioca la sua parte e
si dovrebbe attenere ad un codice di condotta che protegga i lettori e gli autori (in pratica
linee guida centrate sull’etica delle pubblicazioni scientifiche) impedendo che la cattiva
ricerca non venga pubblicata.

Gli obblighi etici degli autori e degli editori sono contenuti nella dichiarazione di Helsinki
(1964), che fa riferimento alla salvaguardia della accuratezza dei risultati delle ricerche



pubblicate, in cui andrebbero anche esplicitate le fonti di finanziamento e i conflitti di
interesse.

Nell’lambito della pubblicistica, I'INRCA si impegna affinché i propri professionisti rendano
conoscibili in modo chiaro, trasparente, completo e comprensibile le informazioni
riguardanti la propria attivita di ricerca e promuove la divulgazione scientifica dei risultati
della stessa, nel rispetto dei diritti dei terzi e delle leggi vigenti.

L’INRCA assicura la riservatezza nel trattamento delle informazioni in proprio possesso nel
rispetto delle leggi vigenti in materia di Privacy.

I principi etici della ricerca
L’agire di ogniricercatore, dovrebbe muoversi versii principi della bioetica, cosi sintetizzati:

e principio di beneficita: impone di prevenire il danno, eliminare il male, promuovere il bene
e proporzionare i benefici in rapporto ai costi e ai rischi;

e principio di non maleficita: richiede I’astensione intenzionale di azioni che arrechi danno;

e principio di autonomia: si fonda sul riconoscimento del diritto a sostenere opinioni, fare
delle scelte e compiere delle azioni sulla base di valori e convinzioni personali;

e principio di giustizia: sancisce il dovere di una giusta distribuzione dei benefici, dei rischi e
dei costi (giustizia distributiva e giustizia commutativa).

Tali principi generali della bioetica costituiscono il fondamento dei principi specifici della
ricerca biomedica:
e Principio personalista
I’'uomo non puo essere usato come oggetto, né come mezzo per raggiungere un fine;
il paziente deve essere sempre il fine di ogni intervento
ogni ricerca ha la propria giustificazione etica dal suo orientamento verso il bene di ogni
singolo uomo.

e Principio di prevalenza
valutazione delle conseguenze (rischi/benefici) per il bene integrale del soggetto;
la vita, l'integrita e gli interessi dei soggetti che aderiscono alla sperimentazione
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non puo essere messa in pericolo, nemmeno nella prospettiva di ottenere risultati
certi.

e Principio della responsabilita e della trasparenza
preparazione del protocollo secondo i principi etici e del campo della disciplina di
interesse;
il ricercatore non deve agire negli interessi di terzi.

A tali principi si ispira chi applica una ricerca biomedica in maniera corretta:
e promuovendo I’applicazione di metodi validati;

e applicando strumenti di analisi consoni alla tipologia degli studi;
e procedendo secondo il bagaglio della letteratura scientifica;
 agendo in autonomia, secondo i criteri su cui poggia la disciplina;
e monitorando i rischi;

¢ rendendo note le evidenze riscontrate.

L’approccio epidemiologico ha posto le basi per fondare la medicina basata sulle evidenze:
solo cio che é sottoposto a prove di validita viene quindi preso in considerazione.

Chi produce dati ed analisi provenienti da protocolli sperimentali deve essere cosciente
delle conseguenze che derivano da essi e degli eventuali danni che possono ripercuotersi
sulla salute dei cittadini dovuti ad analisi fallaci. Tuttavia distorsioni inconsapevoli sono
insite nell’agire umano e ogni ricercatore dovrebbe saper convivere con il dubbio di poter
sbagliare, nelle premesse della ricerca o nell’interpretarne i risultati.

Il Codice di Norimberga e le corrispondenti dichiarazioni di Helsinki e di Tokyo,
rispettivamente del 1964 e del 1975, hanno fissato quali siano i punti di vista etici che, in una
ricerca condotta sul’'uomo, sono da prendere in considerazione.

| piu comprovati metodi preventivi o curativi o diagnostici devono sempre essere messi in
discussione e devono continuamente essere testati nella loro efficacia.

Il benessere del soggetto umano deve avere la precedenza sugli interessi della scienza.
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Ogni progetto diricerca deve contenere I’esposizione delle considerazioni etiche, indicando
la conformita con i principi enunciati nella dichiarazione e deve essere preceduto da una
attenta valutazione dei rischi implicati e del modo in cui essi possono essere controllati.
Inoltre, & stato elaborato il principio dell’informazione e dell’approvazione del paziente,
il cosiddetto informed consent. “Informed” si riferisce all’informazione, cioe al fatto che
il paziente viene messo al corrente del tipo di esperimento che viene condotto su di lui,
mentre il “consent”, ’approvazione del paziente, si riferisce alla disponibilita del paziente
che e stato preventivamente informato sul tipo di esperimento.

Il codice di Deontologia Medica, nella versione emanata in Italia nel dicembre 2006, all’art.
33 fa riferimento al diritto della persona di ricevere completa informazione sulla diagnosi,
prognosi, prospettive e alternative diagnostico-terapeutiche. Il seguente art. 35, prevede
che il medico richieda il consenso informato, esplicito e formale del paziente per interventi
diagnostico-terapeutici.

Il consenso degli individui risulta fondamentale anche nei casi delle donazioni degli organi,
in tale campo vi & una sempre maggiore sollecitazione per la sensibilizzazione della
popolazione (si segnala 'iniziativa della Regione Friuli Venezia Giulia [notizia pubblicata sul
notiziario online Sanitanews del13 Novembre 2007] che fara da pilota nella sperimentazione
di un nuovo sistema di raccolta della dichiarazione della volonta per la donazione degli
organi).

| Comitati Etici sono tenuti a “vegliare” sulle applicazioni di questi principi, nelle varie fasi
dei protocolli sperimentali, sia in sede di valutazione per I’avvio dello studio, sia durante il
suo processo di esecuzione, sia nella valutazione dei report conclusivi.

Nell’azione di monitoraggio e valutazione, particolare attenzione deve essere posta qualora
siano coinvolte popolazioni in studio caratterizzate da “debolezza” o “fragilita” come ad
esempio gli anziani o soggetti con particolari disabilita (es. persone con malattie mentali).
Nella dichiarazione di Helsinki si fa specifica menzione alla applicazione di standard etici
nella ricerca, con speciale protezione verso soggetti vulnerabili.

La stessa dichiarazione sollecita ad una appropriata cautela nella conduzione di ricerche
che possono incidere sul’ambiente e deve essere rispettato il benessere degli animali
utilizzati per la ricerca.
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L’ attivita di ricerca scientifica nellINRCA

L’INRCA svolge I'attivita di assistenza sanitaria, di ricerca biomedica, sanitaria e socio
economica di tipo clinico e traslazionale nel rispetto delle vigenti disposizioni di legge e
degli indirizzi impartiti dalle competenti autorita e negli ambiti disciplinari individuati in
conformita alla programmazione nazionale e regionale, nonché degli indirizzi europei.
L’INRCA, grazie all’attivita del Comitato Etico, che & un organismo indipendente e
multidisciplinare che opera nel campo della ricerca biomedica e dell’assistenza sanitaria,
garantisce la tutela dei diritti, della sicurezza e del benessere dei soggettiin sperimentazione
fornendo pubblica garanzia di tale tutela. L’attivita del Comitato Etico € anche quella di
proporre, discutere e definire questioni di carattere etico, connesse alle attivita scientifiche,
assistenziali, didattiche e di fornire pareri o raccomandazioni in proposito.

In particolare il Comitato Etico, in linea con gli indirizzi emanati dal Comitato Nazionale di
Bioetica, formula pareri relativi ai protocolli sperimentali, presentati tenendo in particolare
considerazione: la sostenibilita etica, civica ed esistenziale dello studio.

Con il termine Sperimentazione Clinica siintende uno studio sul’'uomo finalizzato a scoprire
o verificare gli effetti clinici, farmacologici e farmacodinamici di uno o pit medicinali
sperimentali, di dispositivi medici o di procedure e tecniche diagnostico/terapeutiche, al
fine di individuarne i benefici e le eventuali reazione avverse.

Nell’ambito della sperimentazione clinica assume particolare rilevanza il termine “consenso
informato”, con il quale si intende: la decisione di un soggetto candidato ad essere incluso
in una sperimentazione, che deve essere scritta, datata e firmata, resa spontaneamente,
esclusivamente dopo esaustivainformazione circala natura, il significato, le conseguenze ed
i rischi della sperimentazione e dopo aver ricevuto la relativa documentazione appropriata.
La decisione & espressa da un soggetto capace di dare il consenso, ovvero, qualora si tratti
di una persona che non € in grado di farlo, dal suo rappresentante legale o da un’autorita,
persona od organismo, nel rispetto delle disposizioni normative vigenti in materia.

Se il soggetto non & in grado di scrivere, pud in via eccezionale fornire un consenso orale
alla presenza di almeno un testimone, nel rispetto della normativa vigente.

Nello svolgimento delle attivita afferenti alla ricerca biomedica, condotta secondo un
metodo scientifico rigoroso, 'INRCA per tramite del Comitato Etico, consapevole della
necessita che I'applicazione clinica sia improntata al rispetto della dignita dell’essere



umano, da tenere sempre in considerazione come fine e mai come mezzo, si ispira a principi
fondamentali ed imprescindibili della bioetica:

* il principio di beneficita: agire in maniera tale che le conseguenze dell’intervento sanitario
risultino a vantaggio del paziente nella sua integrita personale;

e il principio di autonomia: agire in maniera tale darispettare il paziente nella sua dignita di
persona e nel diritto che a lui compete, in quanto persona, di decidere responsabilmente,
se accettare o rifiutare il trattamento proposto. Con esso si esprime la necessita che, in
caso di conflitto tra le indicazioni mediche e la volonta del paziente, sia quest’ultima a
prevalere;

e il principio di giustizia: agire in maniera tale da evitare discriminazioni; ’applicazione di
tale principio comporta che tutti i pazienti soggetti a sperimentazione siano trattati allo
stesso modo;

e il principio di prudenza & applicabile alla sperimentazione clinica nel senso che
ogniqualvolta lo sperimentatore ravvisi la possibilita che dalla sperimentazione avviata
possano derivare danni ai pazienti, lo stesso adotti un grado di prudenza particolarmente
elevato e proporzionato alle esigenze del caso concreto.

In particolare, ai fini della valutazione delle ricerche biomediche i criteriispiratori sono quelli
riconosciutialivellointernazionale enunciatinella Dichiarazione di Helsinki dell’Associazione
Medica Mondiale (1964 e successive revisioni), nella Convenzione sui Diritti Umani e
la Biomedicina del Consiglio d’Europa (Oviedo, 1997), nelle Norme per la Buona Pratica
Clinica dell’Unione Europea, concordate nel’ambito della “International Conference on
Harmonization” (1996) e recepite dall’ordinamento italiano con il D.M. 15 luglio 1997, n.162.
L’INRCA ha la possibilita istituzionale di accedere a fonti di finanziamento integrative
del finanziamento pubblico in tutti i campi della ricerca biomedica e puo avvalersi della
collaborazione di professionisti esterni, i quali sono tenuti all’osservanza di detto codice
etico.

Doveri dei ricercatori
Coloro che effettuano attivita di ricerca nell’Istituto hanno il dovere di attenersi ai principi
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della bioetica, quindi & eticamente lecito che procedano:
e applicando metodologie corrette;

 fornendoanalisidettagliateeil pitipossibilioggettive (chenonrisentanodell’orientamento
del ricercatore o siano modulate dalle esigenze del committente);

e riconoscendo i limiti di uno studio e cercando di eliminarli;

e avendo chiaro chel’errore & sempreinagguato e pertanto, qualoraemerso ericonosciuto,
si deve desistere dal procedere ad ogni costo.

In particolare:

a) Dai ricercatori ci si aspetta che tra loro cooperino, all'interno dell’Istituo, su scala
nazionale ed internazionale, sulla base della correttezza. Essi devono rifiutare ogni
forma di discriminazione in base al sesso, all’etnia, alla lingua, al pensiero politico, al
credo religioso.

b) Il ricercatore, in base al principio di correttezza scientifica, ha un dovere di trasparenza
nelle fonti, nei metodi usati, nell’utilizzazione di apporti scientifici altrui, nel riferimento
ai valori e alle convinzioni ideologiche presupposti del suo lavoro. Deve distinguere
nettamente fra la ricerca professionale/personale e quella che ha una rilevanza e una
finalita autenticamente scientifica. Deve essere aperto alla discussione sia degli assunti
teorici che dei risultati raggiunti.

¢) I ricercatori devono agire nel rispetto dell’immagine dell’Istituto e in modo da custodire
'immagine e l'integrita della propria disciplina, cosa che non implica I’labbandono di un
approccio critico verso i propri assunti fondamentali.

d) Gli stessi principi di apertura critica e di rispetto per tutte le prospettive scientificamente
corrette devono essere seguiti anche nelle attivita che riguardano I'insegnamento.

Doveri e finanziamento della ricerca
a)Poiche Pattivita di ricerca puod richiedere un finanziamento pubblico e/o privato, il



ricercatore deve svolgere la propria funzione senza che gli interessi del finanziatore
alterino e condizionino le ipotesi, i metodi usati e i dati raccolti anche con riferimento alla
relativa pubblicazione.

b) Il finanziatore, se privato, deve essere informato preventivamente delle linee guida del
progetto e dei metodi; esso deve essere inoltre avvisato sul rischio che una ricerca puo
non incontrare le sue aspettative in termini di contenuto.

c) | fondi per una ricerca devono riferirsi a specifici progetti e usati di norma solo per scopi
previsti.

Doveri nella raccolta dei dati

a)Lasicurezza, ’anonimato e larisevatezza di quelli che hanno preso parte ad un processo di
ricerca devono essere rispettati. Le informazioni personali dei ricercatori devono essere
mantenute confidenziali, a meno che gli informatori non abbiano chiesto o accettato di
essere citati. Se gliinformatori possono essere identificati facilmente, i ricercatori devono
ricordare loro esplicitamente le conseguenze che possono seguire alla pubblicazione dei
dati di ricerca e degli esiti. Il pagamento degli informatori, benché ammesso in linea di
principio, deve essere evitato per quanto possilbile e sottomesso a condizioni esplicite
con particolare riguardo all’affidabilta dell’informazione prodotta.

b)L’accessodeiricercatoriallebanche datipud essere permessoacondizionedell’anonimato
e segreto delle informazioni raccolte, in accordo con I'applicazione della regolazione
internazionale e nazionale.

c) Il consenso di coloro che partecipano ad un progetto di ricerca in qualita di testimoni
privilegiati, informatori, deve essere ottenuto in anticipo. La ricerca segreta deve essere
in linea di principio evitata, a meno che sia 'unico metodo per raccogliere I'informazione
e sia compatibile con i doveri di correttezza scientifica.

d)L’accesso alle banche dati dell’Istituto da parte di ricercatori o Enti terzi € ammesso,
previo consenso del Direttore Scientifico e del responsabile scientifico della ricerca che
ha fornito la banca dati.
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Doveri rispetto alla pubblicazione e comunicazione dei dati

a)l dati rinvenuti e formati in modo originale nell’attivita di ricerca costituiscono proprieta
intellettuale del ricercatore.

b)Il diritto di utilizzazione e di sfruttamento economico dei dati appartiene allo sponsor/
Ente finanziatore e/o al’INRCA, quale datore di lavoro, e comunque secondo quanto
stabilito dagli accordi formali o dalle convenzioni e il ricercatore ha diritto ad un giusto
compenso.

c) | ricercatori in caso di pubblicazione dei lavori di ricerca, si devono astenere dal fornire
materiale incompleto e, di conseguenza, si devono rifiutare di fare cio anche se richiesto
dai loro finanziatori o datori di lavoro.

d)La collaborazione degli studiosi, dei tecnici e dei collaboratori interni od esterni che
hanno dato un contributo sostanziale ai fini del compimento del progetto diricerca deve
essere citata esplicitamente nella pubblicazione.

e) Le banche dati raccolte non possono essere resi di pubblico dominio finché i ricercatori
che li hanno raccolti non abbiano specificato la fonte e i metodi attraverso i quali sono
stati costruiti o non hanno utilizzato i dati per la pubblicistica. Le informazioni riguardo
le fonti ed ai metodi devono essere forniti entro un ragionevole lasso di tempo. La banca
dati va resa disponibile all’eventuale finanziatore esterno che ne detiene la proprieta dei
dati.

Uso extra scientifico dei risultati di ricerca

a)La diffusione dei dati di una ricerca non deve essere ostacolata. | ricercatori, tuttavia,
devono essere consci di quei pericoli connessi alla distorsione, semplificazione,
manipolazione del loro materiale di ricerca, che si possono correre nel processo di
comunicazione che si sviluppa tra gli individui o si produce in base all’azione dei mass
media. Essi devono allora, e ne hanno il diritto, intervenire per correggere ogni specie di
fraintendimento o cattivo uso del loro lavoro.



b)I ricercatori nel fornire il proprio contributo a pubblici eventi in qualita di esperti non
devono fare un uso scorretto della propria qualifica e della propria competenza o agire
in contrasto con gli interessi dell’Istituto. Devono inoltre astenersi dalla partecipazione
a qualsiasi iniziativa pubblica che possa essere considerata tendenziosa e/o inadeguata
rispetto al principio di correttezza scientifica.

c) | ricercatori, i collaboratori dell’Istituto e i collaboratori esterni che svolgono attivita
di ricerca per lo stesso, coinvolti in pubblici eventi ovvero in tavole rotonde, audizioni
presso commissioni consiliari di Enti pubblici o organi degli stessi, audizioni presso organi
di qualsiasi tipo di Enti o Istituzioni private, in nome o in rappresentanza dell’INRCA sono
tenuti ad informare del loro operato il Direttore Generale o il Direttore Scientifico o il
Direttore Sanitario e da questi autorizzato, relazionando successivamente degli esiti e
dello svolgimento degli atti sopra menzionati.
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