RELAZIONE

Commissione di Valutazione
sulla sussistenza dei requisiti di cui all’art. 13 - comma 3 del D.lgs.288/2003 s.m.i.
per la conferma del carattere scientifico del’ IRCCS

Centro cardiologico Monzino di Milano

Milano, 5 luglio 2017



In data5 luglio 2017 alle ore 10.30 la commissione ministeriale, nominata con D3}. marzo

2017, ha vi s i QGeatro cardiolagicégp& EbBdazionslonzinod i Mi |l ano édoor
nomi nat o aifinigellacontetmaqualeRCCS, n el | aPatbiogecardiovamsen a d i
lario.

a

La commissione ministeriale di valutaziodeostituita da:
- Prof.Ciro Indolfi
- Prof. Gianfranco Gensini
- Dott. Karl Albert Kob
Partecipano ai lavori della commissione i seguenti rappreseistanizionali:

- Dottssa Maria Novell a Luci arDireziond geneeale dadla e d
ri cerca e del ltaddelmMMmistepalellasalutee Dott.ssa Maaidtarmela
Varasandunzionario giuridico della medesima Direzione;

A

- Dott. Adriano Papalen rappresentanzhe | | 61 NAI L (ex |l stinuto
zione e la Sicurezza del Lavoro)

- Dott. Enrico Rizzo in rappresentanza ddéflagione Lombardia.
Per | &ongttaigltalirit poesenti:

Léammi ni st r,dang. Maueo Mdlis,il Dargttaré Rcientifico Profssa Elena Tremolil di-
rettore sanitario, btt.ssa Laura Galett® il direttore amministrazione e finanZaott. Stefano ko-
ni.

Sono inoltre intervenuti direttore centrale sistemi informative tcnologie, Ing. Emanuele Bal
strieri, i di r et t or at Ddreele |Ardiginiil diréttoreTUkita,RMND dott. Gianluca
Pontonee il Capo unita di Biologia cellulare e molecolaegdiovascolareProf.ssa Marina Camera.

La sitevisit si esviluppata secondo le seguenti fasi:

1) Seduta plenaria

2) Esame e discussione preliminare dei documenti

)|l spezione ai | aboratori ed alle strutture
4) Incontro di sintesi riservato abmmissari e conclusioni

Oltre alle sede principale di Via Parea, Presidio Ospedaliero polo di diagnosi, cura e ricerca, la
commissione ha visitato anche il Centro Monzineia Serrati Menotti 12 polo di ricerca costitu
to da laboratori.

1. Seduta plenaria

In apertura di seduta dopo i saluti di benvertut® Ind. auro Melisamministratoredelegato,
e stato proiettato un video sulla struttura.

Il direttore centrale dei sistenmformativi etecnologie ha padescritto il piano degli investimenti

del prosimo triennio per il quale sono stati stanziatepi d i 2 0 artmdlatos e ¢ odo quat
| i nee s:trtaetcengoilcongei e i nterventisticheri ¢cdnmgang
parlareoha d®somgiett @ idli aroCardiobgoe Manbndé CE€M3IGe n t
continuita con la struttura esistente.



Il direttore scientifico, Pro§saElena Tremolidopo aver descritto il modello diricercalded | st i t u't
caratterizzato da una stretta correlagidra ricerca clinica ericercadibaea es post o i d
grezzo e normalizzato degli ar2011-2016

Nel 2016 175 ricercatori biomedici hanno generato 216 pubblicazioni di cui 190 su riviste con IF
(almeno 18 ricercatori hanno pubblicazioni eonlF superiore a 15).

Ha poi descritto i c i n q arienolqyicaoccardicdogmarcriticag imagimg, c i é
cardiologia interventistica, chirurgia cardiaca e vascolare nonché le dadiié di ricerca

del | 60l sti tut o acnmeen tceo |Icloanb.olrfaanroe as tcrlieitnti ¢ a

Haespostt 6 atti vit~™ chdlllad ayruead ei magirng,ondottao- | dau
ni o. Il n particolare I 6lIstituto — il pri mo cen
2016).

In merito allostudio dei biomarcatori delari ha citatoil fiprogettoSilento per identificare pazienti
predisposti a degenerazione.

Ha poi focalizzato | 0att en gpinmomiale, grimaribh eseqond&ia e n z
e sui connessi aspetti nutrizionaln particolare nel biennio 20166 ne |l | 0 gprevenziore del
primaria, ®no stati ottenuti i primrisultati delprogramma di ricerca sul territorio PROSALUTE,
condotto in collaborazione con il Comune di Milattee offre la possibilita di effettuare usoree-

ning cardiovascolare nonché di partecipare a programmi educazionali che migliorino la prevenzione
delle malattie cardiovascolari.

Lol stituto nel 2016 ha affr ont demminile dallgopreeeb | e ma
zione alla clinica e alla ricerca. E6 nalt o, [
le donne con fattori di rischio cardiovascolare, ma che non abbiano ancora sviluppato malattia ca
diovascolare.

Inoltre ha realizzat nel 2016 il Centro Monzino Sport che offre un percorso di valutazione clinica
ultraspecialistica per la prevenzione del rischio cardiovascolare a beneficio di atleti e sportivi, rivo

to a due categorie distinte di utenti: 1) lo sportivo che giunge allitorio di cardiologia dello
sport su prescrizione del medi co sportivo, pe
quale & dedicato un percorso diagnostico e terapeutico e 2) lo sportivo sano, senza problemi noti,
che desidera accedaaaino specifico percorso di prevenzione cardiovascolare in Day Service.

Ha rappresentato che |1 6lstituto il capof il e
scono 17 I RCCS anche non car dilaptormganedellagcerca ¢ u i
scientifica e tecnologica, la creazione di piattaforme cliniche e sperimentali comuni, il migherame

to delle terapie.

Sono stati poi esposti i progettiincorsoe | | 6 a b intaay | chegl Ic a rddldraDaree- a v a n .
le Andreini, Drettore Unita TACe daldr. Gianluca Pontone, Direttore Unita RMN

La prof.ssaMarina Camera, Capo Unita di Biologia Cellulare e Molecolare Cardiovascolare, ha poi
esposto i target emergenti in materia di rischio trombotico.
it” assi

Infine laDr.ssa Laura Galett@irettore Sanitaripha fornitoi datis ul | 6 at t i v
a formazi one.

letto, i risultati del Il dattivit?” e |

Al termine della seduta plenaria la commissione pone alcune domande.

In particobre vengono chieste delucidazioni sulla presenza dideadi posti letto di day hospital.

direttore sanitaric peci fi ca a tale riguardo che, grazie
clinico (clinical governance), i paziergbno assistiti o in regie di degenza ordinaria o in regime
ambulatoriale, per cui il fabbisogno di posti letto per il ricovero diurno € estremamente basso.

La commissione chiege a t al e ri guardo, se | 6l stitun-o di ¢
ziamento degli strumeindi governo clinico. La Dr.ssa Galetto risponde in maniera affermativa.
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2. Esame e discussione preliminare dei documenti

La Commissione ha preso visiodee | | a documentazione predispost
| 6al tro, dei prameretdo meadéli | @iindiccazidone adel |l e
[ ed apparecchiature presenti nell 61l RC@S, de

tivi agli anni 205-2016,
ni.

In via preliminare, la Commissior@endeattod i

guarda i seguenti aspetti: o
formativi in grado di favorire la traslazione dei risultati delle ricerche in modo piu ampio,

I 61 ncr elacapatitd di attezione di fondi a livello europdo & a ¢ q u i s azizultedonie d i
e attivit?’

per

A

tal e

garantire

S Vi

| 6ot t i

quant

uppo, nel |

del | 6 el e nedelle gubbliicazioei scemtificlaeldBgtessi a-

o esplicitamente r
organismo ministeriale in seguito affeecedente site visitel 27 maggio 201% che, in sintesi,j+

6ambito del

mi zzazione del

|l a eco

ristitggauha infdrmato, domd nota datata 18 maggio 201Wlinistero della Salute
del | 6ecotomografia tc ompu

chenel biennio 20122 0 1 6

| 6ar ea

rilevante generando numerose pubblicazioni, ha partecipato a molti trial clinici internazionali e ha
realizzato numerosi corsi formativi peardiologi. Inoltre, ha fatto presente che nello stesso biennio

e stata dedicata unaagde attenzionalla parecipazione a progetti européi.n f at t i

programma Horizon 2020 ed ERAE T
a

finanziati,Ri guar do

gl i

al |

l 6i stitut
e s i g e rha sottoltheato ohe 6 stato predisposto yn | 6
progetto di ampliamentohe prevede la realizzazione di un nuovo edificio al fine di riorganizzare

o ha

,dehel | 6
presentato u

attuali spazi dedi cati alla ricerca e al/|l
A.La commi ssi omedrgaa nv erziafzii ceenteongleprmaent alcee | ar e :

-l a tematitawitto” dellélstl

-la struttura e I 6organi zzazione

-l dautonomia sci ntifica, organizzativa

- beni , il personaleele altre risorse

i stituziaoma sposi zione dell 6l stituto

- glaiccredi tament. regional.i

- |l a gedseliloamequal it”
B.l dati -pabtnomiedca@aal ivi a l bil ancio, alla pro
C.Léattivit, aeenmnipaenizcal are riguardo all dec
D.Léattivit“"cdn parcer clod bareatrarighttr @m@®o mamkogi ¢
ai prpnodpatiedcalhefidl ma.gi ohedi

2.A Organizzazione generale

In relazione ai punti sopraindicati la commissione ha rilevato che:
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! Centro Cardiologico un&. peAsopsasgi toi d
propri et dell a Fondazione Monzino a cui
di Oncol ogia S.r.| (1 EO), anchbdéesso | RCCS.

I due | s§tzzranhp uh modo autonomo ed in siner
servizio della ricerca e della cura nei ri sy
L6l ssiit ctomtraddi stingue per | éoatihuiteaassstpreiale a | i
finalizzata a perseguire | 6eccellenza nell a
l 6attivit clinica.

Lol stituto retto da un Consiglio di Ammin
un Amministrabre Delegato. Presidente, Vice Presidente e Amministratore Delegato hanno d
sgiuntamente | a rappresentanza | egale dell 6
operativa dell 6l stituto, i n partirig,talDmezoe | a
ne Centrale Amministrativa e Finanziaria, la Direzione Centrale Marketing, Comunicazione e
Customer Service, la Direzione Centrale Risorse Umane, la Direzione Centrale Sistemi Info
mativi e Tecnologie e la Direzione Gestionale Ricercaystraa | e del | 6ai uit o de
rezionechefornisce indirizzi, esprime pareri sul budget e sulle principali decisioni attinenti il
funzionamento dell 6l stituto e promuove il ¢

Si ri

" Centro Cardiologico

portano
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- Lébel enco nomi natoinvad ndlelcagernonenalled | a qualifi.
del tipo di rapporto di |l avor o presente ne
- L&tituto  stato autorizzato all desercizio

28 luglio 1982. Esso € stato inoltre riconosciuto quale ente accreditato dalla Regione Lombardia
con DGR n.VI/47235 del 22 dicembre 1999 e risulta pertaotdto nel registro regionale delle
strutture accreditate al n. 70.

- Il Centro Cardiologico e stato certificato in accordo alla norma UNI EN ISO pé0ilseguenti
servizi:ricevimento, processazione, conservazione e distribuzione di tessuti valwaadotari
provenienti da donatore multi organo; erogazione del servizio di sterilizzazione ed alta
disinfezione, di circolazione extra corporea, di laboratorio analisi e di riabilitazione post
cardiochirurgica in regime aispedalizzaziondomiciliare.

Ha altresis vi & u piislt ema di gestione ambihantoatltee nae
certificazione del sistema di gestione del |l ¢

2.B. Dati economico-patrimoniali

La Commissione ha esaminato gli schemi di satinimoniale e di conto economico per il periodo
2015-2016 che di seguito si riportanBal conto economico risulta un utile nel biennio considerato.



STATO PATRIMONIALE Anno 2016 Anno 2015
Immobilizzazioni 40.969.383 39.953.267
Attivo circolante 48.101.647 41.748.731
Ratei e risconti 1.254,695 1.534.908
Totale attivo 90.325.725 83.236.906,
Patrimonio netto 42.448.148 38.3563.613
Fondi 7.249.285 7.682.796
T.F.R. 5.850.657 6.118.033
Debiti 32.089.533 27.965.240|
Ratei e risconti 2.688.102 3.117.224
Totale Passivo 90.325.725 83.236.906
Conti d’ordine - 15.967.504
CONTO ECONOMICO

Anno 2016 Anno 2015
CONSOLIDATO
Valore della produzione 100.513.671 97.072.336
Costi della produzione 95.783.639 94.930.772
Risultato operativo 4.730.032 2.141.564
+ - gestione finanziaria -21.297 37.808
+ - gestione straordinaria (*) 0 43
Risultato al lordo imposte 4.708.735 2.179.415
Utile / Perdita esercizio 4.094.535 1.779.574

2.C. Attivita assistenziale

Le cinque aree cliniche, che assicurano l'attivita diagnostica, intestieate chirurgica, di degenza

ed ambulatoriale sono: area della cardiologia critica, della cardiatugiaentistica, elettrofisio-

gia (aritmologia), chirurgica, imaging cardiovascolare.
Esse raggruppano leit& operative che gestiscono 219 pdstio di degenza cosi suddivisi: 121 di

cardiol ogi a

(66

appartenent.i

all 6ar ea

d ii-

car d

ca), 12 di UTIC, 30 di cardiochirurgia, 10 di chirurgia vascolare,12 di terapia intensiva, 24 solventi
ordinari, 2di Day Hospital e 8 di riabilitazione.
Inoltre, le unita operative hanno accesso a 4 sale chirurgiche e a 5 laboratori angiografici @i cardi
logia interventistica utilizzati per procedure di emodinamica e di aritmologia.
Si aggiungono inoltre 2 podétto tecnici a bassa intensita/complessita operativa ed assistenziale per
la chirurgia (BOCA) e 4 posti letto tecnici di osservazione in Pronto Soccorso.

| 20 DRG piu frequenti e di maggior peso nel periodo3202Q16 sono indicati ned tabellasotto I-

portaa:



CODICE DEG Descrizione ANNO 2015 ANNQ 2016
538 Interventi sul sistema cardiovascolare per via percutanea con stent 1355 1383
27 medicato senza diagnosi cardiovascolare maggiore -7 -
Interventi sul sistema cardiovascolare per via percutanea senza mserzione B
318 di stent nell’arteria coronarica senza IMA 1334 1309
Malattie cardiovascolan eccetto infarto miocardico acuto, con cateterismo
125 . ; : - 800 206
cardiaco e diagnost non complicata
127 Insufficienza cardiaca e shock 500 418
o Intervent: sul sistema cardiovascolare per via percutanea con stent - -
357 . . . ) . 368 355
medicato con diagnosi cardiovascolare maggziore
Interventi sulle valvole cardiache e alin interventi maggion cardiotoracic 2
104 : : = K51 363
com cateterismo cardiaco
= Altro imptanto di pacemaker cardiaco permanente senza diagnosi 1
532 : : = 304 341
cardiovascolare maggiore
515 Impianto di defibrillatore cardiaco senza cateterismo cardiaco 168 152
144 Altre diagnosi relative all'apparato circolatonio con CC 153 155
556 Interventi sul sistema cardiovascolare per via percutanea con stent non 155 10
) medicato senza diagnosi cardiovascolare maggiore }
< Interventi sul sistema cardiovascolare per via percutanea con diagnosi -
333 . : 154 147
cardiovascolare maggiore
479 Altri nterventi sul sistema cardiovascolare senza CC 150 145
138 Aritnua e alterazioni della conduzione cardiaca con CC 147 154
145 Altre diagnosi relative all'apparato circolatorio senza CC 147 168
Malattie cardiovascolari eccetto infarto miocardico acuto, con cateterismo -
124 h : N . 126 145
cardiaco e diagnosi complicata
118 Sostiuzione di pacemaker cardiaco 124 139
Interventi sulle valvole cardiache e alin interventi maggion cardiotoracic -
103 : : = 121 133
senza cateterismo cardiaco
577 Inserzicne di stent carotideo 121 116
133 Aterosclerosi senza CC 103 113
111 Interventi maggiori sul sistema cardiovascolare senza CC 100 79
Si riporta altres?® |l a tabella da cui emerge
rato.
2015 2016
DRG Descrizione Dimessi | Dimessi % Dimessi Dimessi %
Regione | IRCCS | IRCCS | Regione IRCCS IRCCS
V5. VS,
Regione Regione

Interventi sul sistema
cardiovascolare per via
percutanea con stent medicato
senza diagnosi cardiovascolare
558 | maggiore 1132 1355 835 1144 1381828
Interventi sul sistema

cardiovascolare per via
percutanea senza inserzione di
stent nell'arteria coronarica senza
518 | IMA 963 1333 722 N7 1309|701
Malattie cardiovascolar eccetto

infarto miocardico acuto, con
cateterismo cardiaco e diagnosi
125 | non complicata 657 796 825 661 808|818
127 | Insufficienza cardiaca e shock 325 378 86,0 360 419|859
Interventi sulle valvole cardiache
e altri interventi maggiori
cardiotoracici con cateterismo

104 [ cardiaco 281 349 805 290 366|792
Altre diagnosi relative all'apparato

144 | circolatorio con CC 98 154 63,6 91 155 | 58,7
Altri interventi sul sistema

479 | cardiovascolare senza CC 134 150 89,3 116 144 | 80,6
Altre diagnosi relative all'apparato

145 | circolatorio senza CC a7 147 66,0 103 168 61,3

]




Sono altresi indicati i piu significativi percorsi assistenziali attivekibiennioa | | 6i nt et-no d ¢
tura nonché quellivolti ad altre strutture o servizi territoriali.

2.D. L’attivita di ricerca

L éttivita di ricercaviene svolta sia dalle Unita Operative cliniche e diagnostiche per quanto rigua
da i trials clinici farmacologici, gli studi traslazionali, gli studi ghict osservazionale e gli studi di
carattere fisiopatologico, sia dai Laboratori sperimentali di ricerca.

| laboratori di ricerca hanno attivita di carattere sperimentale e operano in modo trasversale

all 6interno del |l a st r catrasiazionale €he cdingolge ld diversetUnita v i t
clinico-chirurgiche. Inoltre, unitamente al laboratorio di analisi, i laboratori di ricerca svolgeno st
di all 6i nter no -trapedtici @ asdervazibnalini ci , f ar maco

Nel biennio 201820161 6 | s haiultetiorn@ente consolidato e sviluppato le ricerche in ambito
cardiovascolare per quanto concerne la ricerca clinica, la ricerca di base e/o applicata ela preve
zione, consolidando il modello diedicina taslazionale

In ambito di ricerca clinica, sonstati ottenuti importanti risultati sia in ambito cardiologico che
cardiochirurgico di pari passo con i trasferimenti, nella diagnostica e nella terapia, dei risultati di
intervent. ed out coaseottotined Biatcit i vido dalebdd@madi
diaco, che ha generato una leadership nella diagnostica ecocardiografica cardiaca e vastolare. Ino
tre, i cardiologi e i cardiochirurghi delé | s hannb, untqoesti ultimi anni, sviluppato importanti
sinergieche hanngermesso lo suippo di nuovi interventi percutanei e cardiochirurgici.

[l recente svil up paopersiaesdoldibutlizzaernpreopiu inove anletodglogee

che si espandono da terapie ablative a terapie cliniche nel trattamento delle aritmie atrial e ventr
colari.

Nel bienniol 6 1 sha twlttoeri or mente sviluppato un imodel
nareo i n ambi tooil cosantd ¢coiovolgirseatoaldiaicereatod sperimentali sidi

clinici (cardiologi, cardiochirurghi, biolgi molecolari, genetisti, ingegneri, biometristi ecc) con

| 6obiettivo di ri spondere alle domande d-el | a
cercatori e clinici consente lo sviluppo non solo di ricerche di carattere fisiopatologico, hea anc
undevoluzione in termini di sviluppo ed eppli
e/o di nuove molecole e/o cellule ad attivita farmtaapeutica in ambito cardiovascolare.

Le ricerche si Sono ¢ on c daazioneapteeocemirfattarianigad@oldime n t
predire | 6insorgere e | o sviluppo dell apmal at
po di terapie in grado di riparare i danni I n
! model | o di ricerca fAricerca traslazianale
cinque principali programmi le dodici unita di ricerca applicata

Di sequito si riportano le linee diricerdae | | 61 st i t ut o:

Progressivo | Titolo Linea

Linea

1 Cardiologia critica

2 Imagingcardiovascolare

3 Cardiologia interventistica

4 Elettrofisiologia

5 Cardiodirurgia

6 Biochimica, biologia cellulare e vascolare e terapia

Di seguito si riporta i | nelpericadcensideeatol 6 i mpact f
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ANNO IF NORMALIZZATO
2015 82,7

2016 996,3

In sinergia con gli altri due IRCCS Cardiologici (Ospedale San Donato e Multimedica) oltre che
con numerosi altri IRCCS italianl, 6 1 s toordina tlaoete cardiologica Essacomprende 17
IRCCS pubblici e privati che @pano in ambito cardiovascolaeesara interlocutore privilegiato
del | 6 Hu ma n Ha& sedelpresdpdoll set. i t hiettivo diesvilupgare kitemie scientifiche

tra gli IRCCS che operano in ambitardiovascolare favorendo la messa in comune delle-con
scenze (know how) disponibili e realizzando sinergie tra gruppi anche multidisciplinari.

Rel ativamente alla capacit”™ di reperire fondi
la seguente tabell@omprensiva delle uscite per la ricerca

C.10 Schema del bilancio sezionale della ricerca dell*ultimo biennio
CONTO ECONOMICO
Anno 2016 Anno 2015

Contributi c/esercizio da Ministero Salute 4.648.444 4.169.416
per ricerca 3.711.846 3.864.407
5 per mille 936.598 305.009
Altri
Contributi c/esercizio da Regione 44.699 338.745
per ricerca 44.699 338.745
Altri
Contributi ¢/esercizio da Provincia e Comuni 0 0
per ricerca
Altri
Contributi c/esercizio da altri enti pubblici 0 0
per ricerca (Asl/Ac/IRCCS/Policlinici) 0 0
Altri
Contributi c/esercizio da privati 1.028.196 1.404.134
no profit per ricerca : 295.219 385.629
profit per ricerca 732.977 1.010.505
Altri 0 8.000
Contributi c/esercizio da estero 144.324 58.847
con specifica
TOTALE CONTRIBUTI RICERCA (A) 5.865.663 5.971.142

TOTALE COSTI DIRETTI RICERCA (B) 6.045.740 6.381.776

DIFFERENZA (A-B) -180.077 -410.634

COSTI INDIRETTI DI GESTIONE -369.163 -478.552
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Di sequito inoltre si riporth 6 e | ella stromemtazione applicata nella ricerca acquistataeel p

riodo considerato:

Anmo di Campi di applicazione relativi a
i i i ifiche patolozie e ricerche
Tipologia Nome acquisty specifiche patologie e ricerc
La Diigital PCE & un maove approccio per la
quantificazsone assolofa di acidi macleici al
CuantSiadio 30 DPCE. fine di identificare con magFior precisions
(comipleta di accesson Proflex e eeni, mENA microBNA e loog-noncoding
Chip Loader) (Life ENA coiovaln nelle patologie
Digiml BCR Techmolomes) 2015 cardiovascolar
SISTEMA QTOF LCMS -i6550
Spettrometro di massa FUNNEL completo di accessori 2015
(Agilent) L - , .
Tale sistema analitico effema 'analizi ad
Autocampicnatore 1290 INFINITY (Agilent) 015 ampio spetiro di metaboliti presenti in
. _ sangue urine & omogenari cellulard
POMDA permettendo approcc di "ontargetad
CROMATOGRAFICA DA | G4220A 1200 BIN PUMP ( 013 metabolomics’
LABORATORIO AD Agilenr) e
AL TA PRESSIONE
Tale apparecchiatariens wilizzata per la
preparazone di canpioni bislogici da
. R sottoporre ad analisi LC-MS/MS n quanto
EVAPORATORE ?g‘:ﬁ"ﬂ (LABCOKCO 015 parando a secco 5010 Visoto i cammpioni
! estatti ne consente la concentrazione senza
indurre modificazioni chimichs dal
canpions
citofuorimetro di meova gensrazions con
L logia i AT
CITOFLUORIMETEC | GALLIOS (Beckman Coulter) 015 FERO-0EE HRavan
mn cinfluorimetro a 2 laser dofato di nm
fotocamera con obiettive 20, 40, 60X
CTTOFLUDEIMETRO | MAGE STREAM (Marck) 015 e oL st
Incubatore ad anidride carbomica per colture
Incubatare SAFE GROW 188 (Eurockone) 2015
H to per PCE. quantitativ
QSTUDIO 13EOA (Life FHmERT per T4 uanini
REAL TIME PCE Technologies) 2016
. Simumento di supparte al forrionamente d
Ponpa a Siringa A 8 m bioreatt a1 rol Thilari
CANALT NEW ER.A PUMP SYSTEMS 500 LI A A —
Lo smmento & utilizzato per l'analisi di
Analizratore Fragment Analyzer (Advanced frammenti di acidi mucleici per controlle
elefiroforesi capillare Analyiical) 2006 qualita precedents al sequensiamenio
Ton Chef 4247 ( Lifa Sistema automatico per preparazions di
Techmologies ) completo di librerie e femplate e caricamento del chip
Preparators di libreris accessam * 2016 per NizS
* Kingfisher (Life
Estrattore di acidi macleici | Technolopies) 2006 Isolamento di DMA penomico & BNA
G5 lon Toment 55 Sequencer Aralizi a livello genomicoe del Tascrittoma,
Sequenziatore (Life Techoolomies) 2006 dell'esoma, del microbioma..
Aralizi quantitativa relativa di frammenti di
Termociclatare C100 touch (Biorad) 2006 acidi macleici
Amplificarione di framment di acidi
mucleiri per applicarioni analitiche
Termociclatare Proflex, (Life Technologies) 2016 e sive
Congelatore da TSX 600W  FELT 1610 /AF 700 Congelaton per lo stoccaggio di campioni
Laborarorie (n4) TN SUAF 700 TW AC 51 20152016 | biologici
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5430 MICROCENTRIFUGE

424 MICROCENTRIFUGE
Centrifira (n.2) (Eppendarf) 016 Cenmrifozhe
Stmumento per la fanhmazions a mezzo di
Cmiopeneizzainre TISSUELYSER I ((iagen) 016 sfare di campieni biokogicl
Bilanria AS 310. B2 (RadWag) 016 Hilancia analitica
Arquistato in sestinzions dal vecchio
strumento { in Sfanza istoloEia per ncavars
Crinstato HM525 B (thermo Fisher) 016 diverse serioni da campioni di tessutn)
Ta rivelators accoppiate ad un sistema
- . cromatiografice consente di quantificare
Fhusrimetrs u:TI-LIMJLI::EI::uE?D - Fuorimetro W16 analifi in mods spacifico in base alla luce
! fhsorescente da essi emessa dopo
eccitarions a definita hmzherza Jonda
SPETTROMETRO DI . amalisi specifiche, sensibili @ guantitative di
MASSA accoppisto 2 XEVO TQ-5 MICRUSYSTEM W16 proteine peptidi in modalita high-

cromatozTafia Hguida

(Waters)

throughput e molti-analita seconde modakit

SEM-MEM ( Selected Reaction
Monitoring- Multiple Feaction Momitorm g)
in campo cardiovascolare

piattaforma permette di sottepore i
cardiomieciti derivati dalle IPSC ad un
FIATTAFCEMA A MAESTRO MULTIWELL . programma di stimelazione con campi
MATRICE DI (¥anTon) e elstrici progetati per imitars quelli prasent
ELETTRODI - y nel caore i v e di monitorare, io fempo

reale, ls loro proprietd in termini di
mahurita, vitalita, parametri morfomedrici,
eletirofissologic e di mima.

analizatore Cal C02 UMIT-3L AXION 6

In merito alle attrezzature la commissione ritienelch@!l st i t ut o di sponga di
chinedi recente acquisizionger far fronte alle prestazioni di eccellenza clirassistenziale e di
ricerca di base, clinica@ganizzativa in ambito cardiovascolare.

3. Ispezione ai laboratori ed alle strutture assistenziali dell’Istituto

La commissione procede, quindipme da programmaglla visita deke strutture assistenziali
dellol sti tuto

Area imaging (responsabile: Btt. Mauro Pepi)

L6OArea I maging include personale medico, tecn
attivita diagnostiche e scientifiche in ambito ecocardiografico, TAC e RMN.
Léattivit”™ clinica e scienti fi c alogico, radiologico @ i s c i

bioingegneristico si &€ creato un modello dipartimentale che permetta di ottenere una coriietta appl
cazione delle varie tecniche in ambito cardiologico, cardiochirurgico, intervenzionale e relle ter
pie intensive.

Laricercasiesviuppata nell applicazione di nuove te
innovativi diagnostici, e nel campo della ricerca traslazional® studio di nuovi metodi di elab

razione di immagini delle strutture cardiovascolari (ad esempio modelpuwamionali da immag

ni 3D delle camere cardiache e delle valvole) che potessero avere una ricaduta clinica (come ad
esempio nel campo delle nuove procedure cardiochirurgiche ed intervenzionali).
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Sono stati ri portat.i i prdiogmnafa B0y dellai TAG (tiduzibne della | c
dose erogata, comparazione tra metodi di imaging delle coronarie non invasivi vs tests provocativi,
riserva coronarica neimvasiva, perfusione, prognosi nella cardiopatia ischemica, nei pazienti con
diabete, posdtori di stent coronarici o di by pass coronarico), di RMN (cardiopatia ischemiea, ca
diomiopatie, cardiopatie valvolari, comparazione tra vari testimeasivi e perfusione in RMN).

Si @ notato negli ultimi 2 anni come la possibilita di disporre in dcoudipartimento multimodale

(i maging integrato) abbia ulteriormente atncre
rallelamente molti collaboratori sono coautori di importanti trials internazionali, hanno reeli ril

vanti in Societa Scientiihe ed hanno esteso molte linee guida internazionali e nazionaladi Im
ging.

Le nuove tecnologisonoin ulteriore espansion@) unanuovissima TAC, prima impiantata ira

lia, chesara affiancata da una seconda con simili caratteristiche; 29 ecocaficiogui 7 con so-

de 3D transtoraciche o TEE; c) ulteriore avanzamento della RMN con nuove sequenze e software;
d) nuovi modelli computazionali in collaborazione con il Politecnico di Milano.

Lo scopo ultimo e quello di migliorare la diagnostica in gatiori cardiovascolari e favorire loisv

luppo e validazione di nuove procedure cardiologiche e cardiochirurgiche.

Area cardiologia critica (responsabileProf. Piergiuseppe Agostoni)

LOArea di Cardiologia Critilaardgi otubgamumddidal & r
Co r 0 n a runité sasomgenskrardiaco aiabilitazione.

Ciascuna di esse opera su diversi fronti.char d i o lurgemza @rendedin considerazione a-p

ziente acuto e partecipa attivamente a trials clinici su quigstalit pazienti, in particolare staust
diando |l a cinetica del BNP nei p a terapeamtensivac o n
cardiologica si occupa dei pazienti con sindrome coronarica acuta, delle complicanze ad-essa co
nessa e dei principali emti acuti cardiovascolari (arresto cardiaco, shock cardiogeno, embblia po
monare acuta, insufficienza renale acuta), sia dal punto di vista clinico che scientifico attraverso la
partecipazione a diversi trials clinici multicentrici e studi clinici spogitan

I nfine |1 d&6Unit” scompenso cardiaco e riabilit:
cardiaco e riabilitazione cardiologica, odall o
gi a, del | 6effetto dicomamemacbob, sdal haoproghesqgi

bi omar ker validi n e Dd qdachebannb, si oatupad dnahe deigparieri affets o .
da ipertensione arteriosa polmonare che necessitano di terapia e follow up specifico e vengono pe

tanb seqgui ti nieettensioaenpoblmohnaaet aal essi dedicato.
Essapone alcentrodellausa at ti vit™ | &des er cialZipodipdzierdei c o v al
LoUnit” ha condotto uno studi o bas aldwalutazionel 61 d

del paziente scompensatbfiMetabolic Exercise test data combined with Cardiac and Kidney |
dexes (MECKI) score Questo studio si basa su dati raccolti in 24 Unita Scompenso preseiti su tu
to il territorio nazionale e ha 6112 pazienti can follow up medio di 3 anni e mezzo.
Sul |l 6ar goment o 3$2@ubblicagidniesti revistee dciénefiche mtarnaeionali e 4 studi
sono attualmente in fase di stesura.

Area cardiologia interventistica (responsabileProf. Antonio Bartorelli)
Negli wul timi due an ncardiblée btérventistida é stalaschrattériazbtmdaa t o

un elevato volume di procedumterventistiche coronariclee dal | 6ul t eri oa-e espa
mento delle patologie cardiache strutturali con mhietee transcatetere quali TAVI, MitraClip e

occlusione di FOP e DIA. Si &, inoltre, verificato un parallelo incremento del trattamento delle pat

| ogie di natura aterosclerotica dei vaso arte
ronaria@, il laboratorio ha partecipatgartecipaa numerosi studi multicentrici internazionali@ n
zionale volti a definire | 6efficacia e | a sic

di sistemi di valutazione invasiva della riserva coraraadon caratteristiche innovative.
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Nell 6ambito della diagnostica coronarica per
vo aumento delle procedure di OCT (optical coherence tomography), utilizzate sia nella routine
operativa che a scopo dcerca. Il laboratorio ha, infatti, partecipato attivamente (é stato il secondo
centro per numero di pazienti arruolati a livello mondiale) allo studio internazionale multicentrico
randomizzato | LLUMIEN |11 che sin | pukfrasonb
intravascolare e la coronarografia al fine di valutare quale sia la metodica migliore per guidare

| 6i mpianto degli stent coronarici. Per ocquanto
ti registri clinici tra cui un vastoegistro europeo (SOURCE XT) che ha coinvolto 99 centri con la
finalit”™ di wvalutare il profilo di sicuwrezza
pien XT in un ambito clinico reakorld e ha preso part@lo studiointernazionale muitentrico

WIN-TAVI per I'analisi degli outcome nelle donne con stenosi aortica sottoposte a questa-proced

ra.

Va, inoltre, segnalata I'apertura del centro WOMEN per la prevenzione delle patologie caodiovasc
lari nelle donne giovani con profilo di rischieoderatealto.

Infine, in collaborazione con le Unigperative dimagingcardiovascolare e dicercacardiovaso-

lare € iniziata la raccoltdei dati relativa al Progetto EPIFANIAhe si propone di valutare se esista
una correlazione tra le caratteigsie del trascrittoma di soggetti con aterosclerosi coronarica non

ostruttiva, i denti ficata mediante TAC coronar
rilevabili sempre con la TAC coronarica, intesi come espressione del rischio direitvaso-
lari maggiori.

Gli studi finora portati a termine hanno generato nel periodo-2016 un numero rilevante di
pubblicazioni scientifiche su riviste internazionali pesgewed ad alto impact factor.

Area elettrofisiologia (responsabileProf. Claudio Tondo)

L6Area di Elneltt cof si alleddibaul ti mo bienni o si
all 6acquisizione di tecnol ogi e sempre pi% inr
sia dell e arit mi eantistean Leraie€ d ficarcaiattuameate inl esgele 8onarig
seguenti:

T iduzione dell desposi zione radiologica dur a

1 nuove tecnologie nel trattamento della fibrillazione atriale

1 trattamento della Sindrome Brugada

1 cardiomiopatie

1 approccio ibrido nel trattamento di fibrillazione atriale di lunga dyrata

1 nuovi percorsi nel trattamento delle tachicardie ventricolari (TV)

1 nanotecnologie

1 estrazione transvenosa cateteri

T chiusura dell dauricol a

1 nuovi sistemi dmappaggiaardiaco non invasivo cutaneo.

Area chirurgia cardiaca e vascolare (responsabileProf. Francesco Alamanni)

Nel | 6 a mbcardiochirudgéadohom uso interventi innovativi quali impianto di TAVI ediut

lizzo di protesi a rapido rilascioepr | a pat ol ogica valvolare aor
Neochord per la patologia mitralica; tecniche di trattamento transcatetere delle deiscenzeoparavalv
lari. Inoltre la possibilita di evitare reinterventi tradizionali per la sostituzioneogrtiiesi attrave

so | 6i mpianto trancatetere fiValve in vali-ved h
ne degli interventi valvolari.

La sala operatoria € radicalmente cambiata u n Ghutifumziorala permettendo al cardiach

rurgo, insiemeagli altri memioi del heart team, di potérattae le cardiopatie con tecniche sempre
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meno invasive che utilizzano le immagini radiologiche ed ecocardiografiche per ottenereiuna nav
gazione Avirtualeo alléintermeta.del cuore senz

La commissione visita poi i seguenti laboratori di ricerca.

Unita di Biologia Cellulare e Molecolare Cardiovascolare (Responsabile: Prof. Marina Camera)
Léobiettivo del | e -2016 statxduedio dn swiluppdieN el conicetti n&ld 1 5
stratificazi,onneeldedlotpa zciareditina dppeecisoa¢g medicira pel n a
sonalizzata). Il razionale di queste ricerche si basa sul fatto che, sebbene le piastrine siano state per
lungo tempo considerate cellule cobtte esclusivamente nel processo emostatmmbotico, gl

studi piu recenti hanno evidenziato come siano in realta coinvolte in numerose altre funzioni che
spaziano dall éinfiammazione all d&i mmuni t a- dal
zone della | esione aterosclerotica. Il n questo
di Ricerca di caratterizzate®d et e r 0 g e n @ipdrticolae guella dilpiastriee, e microviesc

cole, al fine di caratterizzare innanzitutto il jeatt di subset piastrinici e di MVs presenti in cend

zioni fisiologiche per poi traslare le informazioni acquisite alla condiziondoggta

Unita di proteomica (ResponsabileDott.ssa Cristina Banfi)

Léattivit?’ d i harloisoopor dc @mpehdete |gdall siand i" meccanismi alla base
del |l 6insorgenza dell e mal attie cardiovasxicol ar
ziali proteine segnale. Lo spettro di applicazioni della proteomica € molto ampio e va dallo sviluppo
di nuovibiomarcatorillo studio della funzione di un gene.

L6Unit™ di Proteomica pradiwldmbneialepes la papexig-o r a me
zionea | progetto AThe Mitochondri al | -HRP); b)alin  Hu m
velloeuropeoc o me uni co Centro di Proteomica cliniceé

(H2020MSCA-ITN-2015); c)a livello nazionaleper la partecipaziona progetto per la costituzi

ne di unaeteitaliana diproteomca

La principaleattivita di ricercae d e d i ¢ mle¢azioneael cbnduzierdi progettiin stretto contatto

con le Unita clinichee si riflettein una significativa produttivita scientificehe ha portato, ad
esempi o, all 6identificazione di u n anacatogco v a p
nell 6ateresetéeposeur bpbeo) e all éidentifiwoazion
gnostico nello scompenso cardiaco.

Unita di biologia vascolare e medicina rigenerativa (Responsabile: Prof. Giulio Pompilio)
Tra i principali risultaticonseguitid al | 6at ti vit ™ di ricerlsirgt-r as |
presenta, :tra | 6altro, che

1) estata implementata una piattaforma di cellule pluripotenti indott® gipsnute da pazienti
sani e con cardiomiopatia, al fine di ottenere un modello di derivazione umana di
cardiomiociti che riproduca tali patologie per studi meccanicistierapeutici. Un progetto
in tale ambito e statparzialmente finanziato da Fordazione Veronesi nel biennio 2015
2016;

2) ed stata descrittauna nuova ipotesi patogenetica della sostituzione -fipirdica del
ventricolo destro nella cardiomiopatia aritmogena (ACM), caratterizzando le cellule stromali
cardiache ottenute da pazientome popolazione cellulare coinvolta nel processo
degenerativo. Core ipotesi di lavoro scaturite da tale progetsmno stati conseguiti
finanziamenti da bandi competitivi in Itali@ondazione Telethon e PRIN)in Europa
(Network H2020 ERAVD);

3) in ambito di patologia ischemicapno stati condotstudi sul ruolo della Ciclofillina A nel
modul are |l a risposta infiammatoria ed angi
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attraverso la mobilizzazione di cellule midollarikit® (Ricerca finalizzata giovani
ricercatori 2011).
4) per quanto riguarda la terapia cellulaseno state descritle procedure operative standard

perl 6utilizzazione delle cellule midédatoar i
caratterizzato il sistema Pall l@ds come piattaforma per selezione di prodotti cellulari
terapeutici per i1 schemia critica degl:] art

di terapia cellul are car di & stata dBCECURRMIVO n e |
tecnca ibrida a guida fluoroscopica, elettroanatomica (CARTO) e ecocardiografica
i ntracardiaca (I CE) per ottimizzare | 6inie
(Ricercafinalizzata 2010);

5) 16 Un i tavuto imfene un ruolo scientifico di rileanza internazionale nel contesto del
dibattito scientifico sul futuro della terapia cellulare cardiaca, con particolare riferimento ai
progenitori di derivazione midollare.

Unita di cardio-oncologia sperimentale e invecchiamento cardiovascolare (Responsabile:
Dott.ssa Angela Raucci)

Léattivit™ di I-2016 e stataavolta @stutliare i meccanismRcOirlva@ti nei processi

di Il nvecchiamento del sistema cardiovascol ar ¢
miocardio e lacalcificazione vascolare (CV) al fine di individuare e sviluppare possibili opzeni t
rapeutiche. Léoinvecchiament o, infatti, o assc
del sistema cardiovascol ar e anéddei meaanisnii patolagcio | 6
alla base di tali complicazioni.

Un primo progetto e stato quello di investigare i meccanismi cellulari e molecolari che regolano

| 6i nsorgenza dell a CV, una complicazione nor.
cienza renale cronica. La senescenza delle cellule muscolari lisce contribuisce al trangdiferenz
mento di queste cellule in un fenotipo ostemdroblastico responsabile della calcificazione dei v

Si.

Inoltre, allo scopo di identificare biomarcatori lde 6i nvecchi ament o e
del | 6i nv e c c h isieers@parto ohe ka formd solabsleodel recettore RAGE (Receptor for
Advanced Glycation Ergr oduct s ) , di mi nui sce nel siero de
del | et ", eale prbt@na corrdlanovinvdrsianite cah ile mbdifiche strutturadi funzo-

nali del cuore assoce | | 6 et -

Infine, attraversolifinanziamento di urprogettodi ricerca finalizzatagiovani ficercatori € stato
approfondital ruolo della proteinaHMGB1nd | 6i nf art o del mi ocar di o.

Unita di ricerca cardiocerebrovascolare: modelli sperimentali

(Responsabile: dit.ssa Silvia Barbieri)

! gruppo di ricerca, traslando i risul t-at. C
cupadellc ompr ensi one del lcbuionrteedr, a zpiroenset afincdeor vpealrlitoi c
modificazioni comportamentali (stress psicologico/depressione) e/o modificazioni genetiohe, ass
ciate in particolare a di sor dtotrombotice|l | 6 umor e,

In tale contestodhttenzione si & focalizzata sullo studio del BDNF (Brain Derived Neuritrophic
Factor), unmembro della famiglia delle neurotrofine che gioca un ruolo fondamentale nel mxanten

re e modulare le funzioni fisiologiche neurbne not ori amente i mplicato r
e nella vulnerabilita allo stress.

In particolare, gli studi condotti hanno avuto lo scopo di identificare: a) il potenziale significato del
BDNF piastrinico e b) | 6zadepgenetumanacodificanate ili B®XH 0 n i
nella trombosi.

Nel |l 6ambito del p r i mimosfraiolcleenl BDNE rilasciatodalle miastrinea @ S |
coinvolto nella regolazione del fattore tissutale (TF), iniziatore della cascata coagulativa, aei mon

citi e che il fumo di sigaretta gioca un ruolo chiave in questo processo favorendo lo stato pro
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trombotico. Nel |l 6ambito del secondo tfrialevt mea |l d i
denziato come un polimorfismo del gene del BDNF che pdlidasastituzione di una valina con

una metionina nella posizione 66 nella proteina, associato in passato ad una maggiore suscettibilita
alla depressione e ansia, sia anche associato ad infarto miocardico acuto in una popolazione affetta
da malattia coronara aterosclerotica (CAD).

Questi risultati identificano uno stretto legame tra patologie psichiatriche e patologie cardavascol

ri.

Unita di metabolomica e biochimica cellulare nell’aterotrombosi
(Responsabile: Btt.ssa Viviana Cavalca )

Nel biennio20151 6 | 6 Unit° ha proseguito | a propria at
cel lul ari e metabolici coinvol ti nell 6i nsorge
~ stata acquistata str ume e tnagpetoometro d massaa vempog u a
di volo che consente di effeer e anal i si d initayncent laasbrumentamione gdepr L 6 U
sente e con la recente acquisizione, e in grado di effettuare studi di metabolomica sia targeted che
untargeted. Questapee nzi al it” tecnologica ha conseéentito
smo dell daspirina, di evidenziare pathway me:

aspirina ed in particolare di mettere in luce come questo farmaco induca un @ument b
ossidazione.

Unita per lo studio delle patologie coronariche, valvolari e aortiche

(Responsabile: dit. Paolo Poggio)

E6 stato Stesadirotdio biobomarcator.i circol anti p e
deaerazione valvolare damai SILENTO.

Al riguardo si e rappresentato chentalattia calcifica della valvola aortica € una patologia fatale

che colpisce circa il 3% della popolaziongpetto alla qualeessuna terapia farmacologica sii€ d
mostrata ancora efficace, lascianmome unica scelta la sostituzione della valvola aortica. La fase
iniziale della patologia, chiamata sclerosi della valvola aortica, € asintomatica ed inoltre & un segno
di stintivo di altre condizioni car dicromas col a
nell 6infarto miocardico.

Il precoce riconoscimento di percorsi molecolari alterati nei pazienti con sclerosi valvolare aortica
puo aprire la strada all'identificazione di nuovi obiettivi terapeutici al fine di ridurre o addirittura
bloccare la prgressione e leonseguenze cliniche.

A questo scopo, nel biennio 2016, | 6 U n iconiincidtoaad investigare se una specificana

mol ecol are <circolant e, rilevata mediante sequ
valvolare aortica.

| primi risultati hanno portato al riconoscimento di piu di 150 microRNA circolanti signifecativ

mente associatikeessa | nol t re, | 6analisi funzional d ha e
ti nello sviluppo di tale patologia

Unita di immunologia e genomica funzionale (Responsabile: 6tt. Gualtiero Colombo)

| principali risultati conseguitd a |l | 6at ti vit "™ di r i c-2Ol6siaitarmoipse-| i ¢ at
guenti:

f1édinfarto miocardico con sopr as/! i a"arthitedunae nt o
mol ecol are rispett olamdntb deitratfo 8T (NSTEM)enza sopr as
TIRNA-Sequencing  diventata |l a tecnica di scel

espressione genica.

1 si é osservato checettori melanocortinici espressi da arterie macrovascolari (coronarie e aorta)
hanno effetti positivi sulla migrazione delle cellule endoteliali e, conseguentemente, sulla
riparazione della disfunzione e denudazione endoteliale. In parallelo, taloreesfressi da
cellule muscolari liscie macrovascolari revertonosleitching fenotipico da cellula attivata,
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secernente e migrante a cellula quiescente e contrattile. Nel complesso, i dati indicano un ruolo
protettivo dei recettori melanocortinici verdoimodellamento vascolare.

Unita di ingegneria tissutale (responsabile: DatiMaurizio Pesce)

Loattivit?’ rivolta alla generazione dil- nuov
lo studio delle caratteristiche di badealcuni tipi dic e | | u &pparatt eardioviascolare umano
aliln@ erazione meccanica e chimica tra | a cellu
| programmi di ricerca traslazionale comprendond, un programma di ricerca volta

all 6identi ficazi one drilagenerazione dipratésievaliolari avanzpfe,| i me
uno studio della sensibilita meccanica delle cellule valvolari come fattore predisponente alla stenosi
della valvola aorticaj und i nvestigazione dei fatt omedel mecc
bypass aort@oronarico venoso e, infiney)una i ndagine sulla struttu
cardiaca.

Lunit”™ — stata f i nanfndlizdaa20201P), unoalingpia, ungestet t | d
ro ed unagiovaniricercatori. Inquest oul t i ma, Il ncentrata sul co

nella patologia valvolatesono stati conseguiti risultati molto interessanti che hanno chiarito, per la
prima volta, il coinvolgimento del meccanismo di trasduzione del segnaledip®Rdere nella
stenosi della valvola aortica.

Visita al Monzino 2 (Via Serrati Menotti).

La commissione visita infinesottoindicatilaboratori del Monzino 2.

Il Direttore scientifico, a domanda della commissione, risponde che presso questa sede si effettua
esclusivamente attivit”™ di r inegk ambit di seguitols@ec nt er
ficati.

Unita di prevenzione dell’aterosclerosi (responshile: Dott Pablo Werba)

L6Unit”™ ha co-t6i hodartr o upmgrdhmma dcin&ollcadelrischioglobale di

pazienti in prevenzione secondaria e dei familiari consanguinei. La disponibilita di una banca di
DNA abbinata ad un minuzioso databeclinico ha contribuito alla scoperta di un possibile @mecc

nismo pretrombotico con base genetica del legame tra depressione e infarto del miocardio (Eur
pean Heart Journal 2015).

L6Unit™ ha anche partecipato al tHedeatgpedittaverscE me r
la realizzazione di una ricerca sistematica di barriere e facilitatori alla aderenza alle terapie-farmac

| ogi c he -biiaesveiddoe nicre prevenzione secondaria (Ope
inoltre avviato il progetto ProSALTE, un programma sperimentale di prevenzione cardiovascolare

primaria per |l a Comunit”™, multidisciplimare,
dini, | 6efficacia degl i i ntervent.i e loa S 0
| 6interrogazione di mol teplici fattori SoCi 0SsS
ri schio di ogni partecipante e propone an prc

dimento del programma contrasta con una adesione linjdiata il 20% dei cittadini attivamente
convocati), in particolare delle fasce socioeconomiche piu svantaggiate. | risultati preliminari nei
primi 300 partecipanti mostrano una scarsa consapevolezza basale del proprio rischio e cambiame
ti favorevoli signficativi nello stile di vita e nei principali fattori di rischio tradizionali al follayp.

Unita per lo studio della morfologia e della funzione arteriosa
(responsabileProf. Damiano Baldassarre)
Sono stati descritti due tra gli studi in corso prdssbu ni t ~

lpimo volto a valutare se | d6ecolucenza del |l e
rabilita di placca alla rottura) e i microRNA circolanti possano spiegare le differenze di ateroscler
si subcliniche e cliniche, osservate framini e donne e fra diverfla e s i europei nel |
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studio IMPROVE. Talestudio ha seguito per tre arif11 soggetteuropei in prevenzione pria

ria, definiti ad alto rischio cardiovascolare per la presenza di almeno tre fattori di rischicodi ater
sclerosi . Il risultati mostrano che | 6eco-l ucen
schio tradizionali (eta, fumo, latitudine, Framingham Risk Score, ipertensione, obesita, diabete,
dislipidemia e h&CRP) e agli indici di aterosclerasia clinica che subclinica, ma anche ad uma m
gliorata capacita di identificare i soggetti che, piu di altri, sono predisposti a sviluppare gli eventi
clinici acuti.

Un secondo studio che ha prodotto risultati del tutto innovativi & lo studio ANNEDBasa sul
concetto che le immagini digitali generate con normali tecniche di imaging convenzionaifi-(es: a
giografia, angieTAC, RMN ed ecografia vascolare) contengano molte piu informazioni di quanto
rilevabile siadall'occhio umano che dai sistemi convemali di processamento delle immagini
medicali che risultano invisibili poiché emergono da relazioni o interazioni fra pixels complesse.

Unita di biostatistica ed epidemiologia (responsabileDott. Fabrizio Veglia)
L6Uni t~ svol ge uricaca epidemioiogica e datistica e di tohsulehza statistica
per gli studi clinici, epidemiologic e d i | aboratorio condott.i nel |
Tra le ultime ricerche in corssi ricordano le seguenti
1 studio randomizzato RISMeD sugli effetti a breve teren(su acidi grassi ematici, infra
mazione, stress ossidativo, trascrittoma e microbioma) della dieta mediterranea in pazienti
coronarici Ricercafinalizzata2017);

1 studio osservazionale multicentrim r opeo sul | 6ef fetto protett
nei confronti degli eventi vascolariedgilar ogr essi one del | 6aterosc
T sviluppo di met odol ogi e innovative (Path Al

rischio, dieta, eventi vaslari e aterosclerosi subclinica.

4. Incontro di sintesi riservato ai commissari e conclusioni

Al termine della site visit, in cui viengassunto e commentato quanto accertato durante le varie fasi
di valutazioned e | | 0,llasCbmntissidn® ritienepportunoacquisireJa seguente documenia-
ne quale integrazione di quella gia disponibile
- il programma integrale e dettagliato di ristrutturazione e ampliamento della stredtuta
relativa tempisticaivi compresal progetto esecutivalate stimate dnizio e fine lavor]
- chiarimentisullemodalita di collaborazionehe riguardanta sperimentazione animaldes
facilities a cui si accede per la gestione della suddetta sperimentazione
- lost at o idraedritb &@baa ptpel 1 c a gtruneentieli govermgplclinico in termini di
ficlinical gove n a remdicazioni sullafutura programmaziona tale riguardp
- la presentazione del pyetto della Biobanga

- informazioni sulladocumentazione clinica (cartella clinica elettronjcan statad e | | dar t e
programmazione, con empi di realizzazione)

- situazione certificazione IS®!1 | 6i nt erno dal | a sd edslersiane a e
a tuttogo | 6l stituto

- presentazioni delle principalisioni/prospettiveiguardo alleattivita di eccenza clinica e
di ricercapreviste in un prossimo futuro

Dalla documentazione pervenwda richiestajn periodo successivo alla site vjst evincono i s-
guenti aspetti:

- Attual mente | 01 stit ut opreldminare dprogettadienéstudio dd o c u
fattibilita), mentrei successivielaborati progettuabarannaedattidopd 6 ot t e nlie me nt
autorizzaziondi costruzione Si stima che gli stessi saranno disponibdi corso del primo
trimestre 2018coninizio dei lavoriil secondo semestre 20&8fine lavori entro il primo
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trimestre 2020. Completatele pratiche di accreditamentb 6 a p aretl U roexqpirelir a
prevista entrda fine del primo semestre 2020.

- Viene specificato cheep lo svolgimento di progetti di ricercée necessitandel 6 ut i | i z 2
di modelli animali i ricercatori si avvalgonoelth collaborazione e delle strutture
del 6Uni versit”™ di Milano, Cogentech scarl

- Riguardo all 6i mpl emegqdwen ma ec |diegita miripdsr @ Imse tn

li strumentifinora adottati, con particolare riferimentb & 6 a u d iat PDTA, al risc¢hio o ,
clinico, ai programmi di sorveglianza, controllo e prevenzione delle infezioni ospedaliere
gestione della qualita e della formazione speciliggi operatori

- Vengono descritti seguenti progettjia attivi: il progetto biobanca delle rete cardiologica,
composta dalle singole biobanche decentrate negli IRCCS della rete, la biobanca dei tessuti
che riceve i medesimi dai centri di prelievo,waduta la qualita e li distribuisce ai centri che
ne fanno richieste la repository per campioni biologici provenienti da pazienti che hanno
dato il proprio consenso per la partecipazione a studi.

- Viene evidenziato che nelaggio 201% iniziatoun procesofinalizzato allacompleta dig
talizzazione dei documenti di ricovero. Il primo stgguardal 6 i mpl ement@mzi on«
cumentazione di base delle cartelle cliniche. Successivamente le cartelle cliniche sono state
estese con la documentazione relativa,a | 6al tr o, alla valmtazi
tazione del verbale di sala operatoria, al verbaleraitedura interventisticdi aritmologia.

Nel 2016 la cartella clinica del reparto di telemedicina € stata arricchita riducendo al minimo
la documentazione cartacea del ricovero. Nel 2017 si & proceduto alla informatizzazione del
processo di richiesta delle prestazioni interne di consulenza dei pazienti ricoveratii- Da gi

gno 2017  inoltre iniziata | 6ipegsdileepatat a z i
operatorio e a luglio si ~ conclusa | 06i mpl
previste nei prossi mi anni ha, tra | @aaltro
tizzazione delle richieste di consulenza intetn e st ensi one dei modul
infermieristico, prescrizioni di farmacoterapia e rilevazione dei parametri vitali a tetti i r
parti delesténsiang deldassier clinico sanitario con archiviazione sul repository
aziendale di tutti i referti prodotti per costruire un fascicolo completo della storia datpazie
te.
- In merito al sistema di gestione della qualita secondo la norma UNI EN ISQ ia(é-
mentato parzialmente, viene specificabetale certificazione sarestesabléi nt er o i st
- Viene specificato che, riguardo all e prosp

di ricerca scientifica, i gruppi di ricerca clinieasperimentaldanno presentatper il bien-

nio 20172018 i programmi clinci per i seguenti ambiticardiologia critica, imaging, ¢a
diologia interventistica, elettrofisiologia, cardiochirurgia e chirurgia vascolare, nonché gli
obiettivi dellaricerca delle mita sperimentali.

Il n seguito dotumeént@aiond ri csd o tdtea Ipdaaal etlopd lasiteivisitiuditala
presentazione della struttudarante la seduta plemarintroduttiva in cui sono stati presentati
principali datiinerentil 6 at t i vi t = cdientificg esaguit il sbpralluogoale prircig-
li strutture di ricercaed assistenzialidoveal singoli ricercatorié stata offerta la possibilita digsr
sentard loro principali progetti la Commissiongitiene di averacquisito in misura esauriente fe i
formazioni necessariper la valt azi one d eih ndrifo altaitipolodiaodelle attiviga
cliniche con particolare riferimento alle eccellengmalla qualita e quantita dellacerca scientif
cacorrente e finalizzatarogatedurante ilbiennio 20152016.

Perquantoconceel a si tuazione economica generale dell
paril.&7®. 574 pe rd09463menro |2006ldbfmoote ad una perditacononi-

canelbilancio sezionale dellaricerppar i a U 889. kep&@rpen L6&8AA0220
2016 | dati riferiti alla ricercacomprendona vari contributi in entrata etdcostiin uscita siadiretti
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cheindiretti per le attivita di ricercan seguitoalla discrepanz#ra situazione economica generale

che presert valori nettamente positivi, leggtir e v a | e n tineemsaattiviteeassestenzidle del
disavanzo dguella sezionale che riguarda la ricerca, la Commisgionen no v a | 168 isr v it tud
adottareefficaci iniziative per aumentare la capacitardperimento di risorse per la ricerca, con
paticolare riferimento ifondi europei.

La Commissioneesprime comunqueapprezzeento pera@ttivita clinica edi ricerca scientifica
svolta nel biennio 2023016, (IFN 826,7 nel 2015 e 956,3 nel 20il6) gruppi di ricercanoro-
stantela carenza di spapiperativi sopra menzionati

Considerate laotevoli carenze strutturali, fatto gia segnalato in occasione della precsienisit
eseguita al 2015, la Commissione ritiene improcrastinabilréalizzazione del programma dh r
strutturazi one ed edaugpitaictarseaddnze dichmraté ib $edetdi sitewisito
perla progettazione esecutiva e per i lavori di ristrutturazione ed ampliamento vengano di fatto r
spettate Infatti s e c ond o | Amnsnistrazioee; ldverl pottanno essere portati a termine
entroil 2020.Durante le varie fasi di ristrutturazione, dovra comunque essere garantita la continuita
clinica e di ricerca.

Ai fini del superamento delleriticita sopree s po st e, l a Commi ssione inv
al Ministero della saluteentrola prossima site visit per la conferma del riconoscimaunte, ref-
zione in cui sono esplicitati i sequeatdempimenti

a. | edtensiona t ut t odellh eitifsazione 1I8@ o

b. Il 6est ensi on e dlacartelatclinioa eletiiohicat i t ut o d

c. la dichiarazione riguardo alla disponibildi@l progetto esecutivimnerente laristrutturazione
ed ampl i ame ndome dd progtaranhadit fattibilitat poesentato in occasione della
site visit compresa la nuova bioban@mn €gnalazione della data di inizio lavori certa o
indicativg

d stato dledil prémesuazi one degl,i strument.i d

e. aspetti orgamizativogestionali riguardo allssperimentazione su animafeer le attivita
scientifiche che riguardano | 6l stituto

Considerato quanto sopra espostoon le esplicitendicazionisopra riportatela Commissione é

del |l 6opinione che si ano scedifcde ciniceadsistenzidleadfinghé e me s
a |l 61l RCCS Ce n tspad-ondaaionklanzinb di Yilamosia confermatd riconoscimen-

to di Istituto di ricovero e curaacarater sci ent i fico nell dambito del

di ovascol ari o

Data,

Prof. Gianfranco Gensini

Prof. Ciro Indolfi

Dott. Karl Albert Kob
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