pELIBERAZIONE NBY de1 & aprie QNS

OGGETTO: S.C. SERVIZIO BILAN CIO E PROGRAMMAZIONE FINANZIARIA -
ADOZIONE DEL BILANCIO D’ESERCIZIO — ANNO 2014

1l Direttore Generale

Tale nominato con deliberazione della Giunta Regionale n. 162 del 23.02.2015 e con Decreto del
presidente della Giunta Regionale n. 32 del 27.02.2015;

Vista la proposta di deliberazione afferente all'oggetto, rimessa dal funzionario responsabile del
Servizio proponente, in allegato alla quale il funzionario medesimo dichiara che le situazioni di
fatto in essa ricomprese sono tutte rispondenti al vero, € che la responsabilita’ del procedimento, ai
sensi del combinato disposto di cui agli artt. 4, 5 € 6 della legge 7 agosto 1990, n. 241 € stata
assegnata allo stesso responsabile di Servizio Dott. Maria Nannariello, reperibile al numero
telefonico 0516366736 per chiunque sia portatore di un interesse personale e concreto al

provvedimento;

Richiamati i seguenti provvedimenti:

1. Decreto legislativo n.118/2011 recante “Disposizioni in materia di armonizzazione dei
sistemi contabili e degli schemi di bilancio delle Regioni, degli enti locali e dei loro
organismi”;

Z. Legge di stabilita 2014 (n.147 del 27/12/2013);

3. Legge Regionale n.28/2013 (Legge Finanziaria regionale per I’anno 2014);

4. Delibera di Giunta n.217 del 24 febbraio 2014 recante: “Linee di programmazione €
finanziamento della Aziende del Servizio Sanitario Regionale per I’anno 20147;

5. Delibera di Giunta n.418/2014 recante:”Programma pluriennale degli interventi per il

potenziamento, la razionalizzazione ed il coordinamento delle attivita di prelievo e
trapianto di organi e tessuti — assegnazione dei finanziamenti per la realizzazione dei
progetti —anno2014”;

6. Delibera di Giunta 517/2014 recante: «Controllo dei bilanci economici di previsione di

aziende sanitarie regionali e dello IOR ai sensi dell’art.4 c.8, della L.412/91 e della
deliberazione regionale n.1856/20057;

7. Delibera di Giunta n.1224/2014 recante: “Assegnazioni e concessione finanziamento per
I>anno 2014 per la rete regionale degli IRCSS”;

8. Delibera di Giunta n.1640/2014 recante:”Accordo fra Regione Emilia Romagna e
|’Istituto ortopedico Rizzoli”per 1’anno 2014;

0. Delibera di Giunta n.1673/2014 e n.1905/2014 recante: « Determinazione delle tariffe

per prestazioni di assistenza ospedaliera in strutture pubbliche e private accreditate della
Regione Emilia-Romagna applicabili a decorrere dall’ 1/1/20147;

10. Determinazione di Giunta n.19341 del 31/12/2014 recante: “assunzione di impegni di
spesa relativi al finanziamento SSR per ’anno 2014~

Vista la nota del Ministero della Salute del 2/ 12/2014 che comunica la ripartizione dei fondi
destinati alla ricerca corrente per I’anno 2014 quantificati in 5.314.696,85 euro;

Tenuto conto degli accordi di fornitura tra I'lstituto con 1’ Azienda USL di Bologna e AUSL di
Imola recepiti con Delibera IOR rispettivamente n.275/2014 € 215/2014;



Viste le risultanze di cui ai documenti contabili sotto elencati e parti integranti e sostanziali del
Bilancio d’esercizio 2014:

° stato patrimoniale

° conto economico

o rendiconto finanziario

° nota integrativa

° relazione del Direttore Generale sulla gestione

predisposti  in conformita agli schemi di bilancio e di Piano dei Conti di cui al Decreto
Legislativo 118/2011, nell’osservanza degli art.2473 e seguenti del codice civile;

Dato atto che le risultanze dell'esercizio 2014 di cui ai sopra elencati allegati, parti integranti e

sostanziali del presente provvedimento, si compendiano complessivamente nelle cifre di seguito
specificate:

Conto Economico

valori espressi in unita di euro Consuntivo
valore della produzione 167.767.109
costi della produzione 164.860.500
differenza 2.906.609
proventi e oneri finanziari -340.561
proventi ed oneri straor. 3.082.664
risultato prima delle imposte 5.648.712
imposte e tasse 4.905.514
Risultato d'esercizio 743.198

Stato Patrimoniale: 11 patrimonio netto di 71.5 86.457 euro risulta cosi composto:

valori espressi in unita dieuro Consuntivo

Fondo di dotazione all'1.1.1999 7.250.760
Finanziamenti per investmenti 80.610.946
Riserve da donazioni e lasciti vincolati ad investimenti 1.214.614
Riserva arrotondamenti conversione Euro -161
Contributi per ripiano perdite 3.772.000
Perdite portate a nuovo -22.004.900
Risultato d'esercizio 2014 743.198
Patrimonio netto 71.586.457

Dato atto che il bilancio d'esercizio rispetta le scritture contabili tenute nei registri obbligatori
dell’Istituto;

Visto il parere preventivo obbligatorio espresso nella seduta del 27 aprile 2015 dal Consiglio di
Indirizzo e Verifica ai sensi dell’atto di intesa della Conferenza permanente per i rapporti tra lo
Stato, le Regioni e le Provincie autonome di Trento e Bolzano del 1 luglio 2004 recante:

“QOrganizzazione, gestione e funzionamento degli Istituti di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico
non trasformati in Fondazioni”;

Richiamata la deliberazione n.120 del 14 aprile 2015, esecutiva ai sensi di legge, dal titolo:
“Nomina temporanea del Prof.Maurilio Marcacci quale Supplente del Direttore Scientifico
dell’Istituto Ortopedico Rizzoli”;



Raccolto il parere favorevole espresso dal Direttore Scientifico Supplente dal Direttore
Amministrativo e Direttore Sanitario;

DELIBERA

e diadottare il bilancio d’esercizio 2014;

o di dare atto che il bilancio d’esercizio 2014 & redatto secondo gli schemi di cui al Decreto
Legislativo n.118/2011 e successive modifiche di cui al Decreto del Ministero della Salute del
20 marzo 2013 n.30;

e di evidenziare che le risultanze dell’esercizio 2014 si sintetizzano in un risultato d’esercizio
pari ad euro 743.198 e che il patrimonio netto risulta cosi articolato:

Valor espressi in unita dieuro Consuntivo

Fondo di dotazione all'l.1.1999 7.250.760
Finanziamenti per investmenti 80.610.946
Riserve da donazioni e lasciti vincolati ad investimenti 1.214.614
Riserva arrotondamenti conversione Euro -161
Contributi per ripiano perdite 3.772.000
Perdite portate a nuovo -22.004.900
Risultato d'esercizio 2014 743.198
Patrimonio netto 71.586.457

e di approvare secondo le indicazioni della premessa i seguenti documenti, di cui all’allegato 1,
parti integranti del presente provvedimento:

stato patrimoniale

conto economico

rendiconto finanziario

nota integrativa

_ relazione del Direttore Generale sulla gestione

o di dare atto che il bilancio d'esercizio € la risultanza delle scritture contabili, cosi come
risultanti dai registri obbligatori;

o di inviare copia del presente provvedimento alla Giunta della Regione Emilia Romagna ai
sensi dell’art 4 .8 della Legge n. 412/91, alla Conferenza Territoriale Socio-Sanitaria e per
conoscenza al Ministero della Salute;

e di inviare altresi copia del presente atto al Collegio Sindacale per il parere e ad UniCredit spa
quale Cassiere dell’Istituto.

bW =

11 Direttore Scientifico Supplente :(f.to Marecacci)

1l Direttore Amministrativo: (f.to Cavazza)

11 Direttore Sanitario : (f.to Bianciardi)

11 Responsabile del procedimento: (f.to Nannariello)

1l Direttore del Servizio bilancio e P. F.: (f.to Nannariello)

IL DIRETTORE GENERALE
(Dott.Francesco Ripa di Meana)
(F.to Ripa di Meana)
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1. Ciriteri generali di predisposizione della relazione sulla gestione

La presente relazione sulla gestione, che correda il Bilancio di Esercizio 2014, contiene tutte le
informazioni richieste dal d. Igs. 118/2011.

Fornisce inoltre la Relazione sul raggiungimento degli obiettivi assegnati dalla Regione Emilia-
Romagna con leinee di Programmazione Regionali annud@lGR 217/2014), ritenute necessarie

a dare una rappresentazione della gestione dell'esercizio 2014.

Note di redazione

L’Istituto effettua attivita clinico-assistenzialgtraverso tre dipartimenti, dislocati in tre sedi:

% | Dipartimenti Patologie Ortopediche Traumatologiche Complessee Patologie
Ortopediche Traumatologiche Specialisticheoperano nelle sedi di Bologna, erogando
attivita Assistenziale di degenza e attivita specialistica ambulatoriale, diagnostica, e di
Pronto Soccorso e nella sede di Bentivoglio, erogando attivita di degenza;

% il Dipartimento Rizzoli-Sicilia, istituito nel 2012, che opera presso la sede di Bagheria,
erogando attivita di degenza e specialistica ambulatoriale.

Per facilitare la lettura della presente relazione, di seguito sono riportati in capitoli sepatati
relativi all’attivita clinico-assistenziale dei DipartimeRatologie Ortopediche Traumatologiche
Complessee Patologie Ortopediche Traumatologiche Specialistichderogata nelle sedi di
Bologna e Bentivoglio), da quelli d8lipartimento Rizzoli-Sicilia (erogata nella sede di Bagheria).

L' attivita di ricerca svolta dall’lstituto si articola invece su Linee di Ricerntasversali ai
Dipartimenti (v. di seguito organigramma “a matrice”), per cui la stessa e rappresentata
unitariamente.

2. Generalita sul territorio servito, sulla popolazione assistita e
sull'organizzazione dell’Azienda

Il territorio di riferimento e la popolazione assistita

L’Istituto Ortopedico Rizzoli (in seguito IOR) € un IRCCS di rilevanza nazionale. Pertanto opera
come Azienda erogatrice di servizi rivolti a tutti i cittadini, non solo residenti nel territorio in cui
insistono le proprie sedi, ma anche di provenienza regionale e nazionale.

Il Modello Organizzativo:

Lo IOR adotta ilmodello organizzativo previsto dall’Atto Aziendale (aggiornato con delibera IOR

n. 50 del 12.2.2015), approvato dalla Regione Emilia-Romagna, che prevede l'articolazione per
Dipartimenti e la loro integrazione con le Linee di Ricerca (previste in quanto IRCCS).

| Dipartimentirappresentano la struttura organizzativo-gestionale dell’lstituto e sono la sede in cui
si esercita il governo clinico e la ricerca. Hanno la caratteristica di gestire le risorse loro attribuite
sia di personale che di beni e servizi e perseguono finalitd di integrazione professionale,
organizzativa e logistica. | Dipartimenti favoriscono il rapido passaggio delle conoscenze e delle
metodologie dall’ambito della ricerca alla pratica clinica nel rispetto delle professionalita acquisite



dagli operatori. Per questo motivo € previsto all'interno dei Dipartimenti la compresenza sia di
Strutture a prevalente attivita clinica, che a prevalente attivita di ricerca

Le Linee di ricercadentificano gli indirizzi clinico-scientifici prevalenti dell’lstituto. Tali linee
sono individuate all'interno del Piano di Ricerca Triennale, approvato dal Ministero della Salute e
sono suscettibili di modifiche in relazione ai futuri piani triennali nazionali. La Linea di ricerca
ricomprende un insieme di attivita che assicura unitarieta di percorsi clinico-scientifici traslazionali
con riferimento ad aree di particolare interesse dell'lstituto. All'interno dell’Istituto Ortopedico
Rizzoli e stata rilevata la necessita di inserire compiutamente nella organizzazione le linee di ricerca
in modo da favorirne la operativita; per questo € stato pensato un modello organizzativo che
colleghi le strutture di ricerca e quelle di assistenza e che individui modalita e sedi di
coordinamento tra lofo

Di seguito si riportano gli organigrammi aziendali, in allegato all’Atto Aziendale:

’ Direttore ’
Direttore e d Direttore

Sanitario Amministrativo Comitato
Assistenza

Techico
Scientifico

Comitato

Consultivo
Misto :

Organismo az le a supporto dell
Organismo Indipendente
di Valutazione
Regionale

Collegio delle
professioni sanitarie

Legenda:

I Corganemd

! Fonte: Atto Aziendale IOR
2 Fonte: Atto Aziendale IOR



UFFICIO DI DIREZIONE

Direttore
Generale

Direttore
Scientifico

I T 1
Direttore _Dir_e!'tc_:re i Direttore
Sanitario Sl Amministrativo
Assistenza
STAFF |
DIREZIONE
SANITARIA STAFF
________ __| prezioNE | _ |
DIREZIONE GENERALE
MEDICA ks e SCIENTIFICA
DI PRESIDIO
FCCCTCTTPRTPRIRTPRTE B memmRER———— R
Oncologia :—
i Rizzoli | Ch. Protesica Ricostr. =
r|  Dip. Patclogie i Dip. Patologie q Dlp.§$zoll N Dip.
Ortopadichee ||  Oropediche e i Dip. Research | Computer Aided M. == | Amministrativo | |
Traumatologiche Traumgﬂtlc_)\cig\che Rizzoli - Sicilia I oticE Med. Rigenerativa - e Techico
Compl . sp iche | g Rt | {DAT)
s ilisliatens Ort. Gen e Traumat. =
___________________________ ]
Patol. Ortop. Medica =

Tipologia e complessita della Struttura:

Lo IOR svolge la sua attivita di assistenza nell’@mhlegli indirizzi e della programmazione
regionale e nazionale. Lo IOR si colloca come polo di offerta monospecialistica nazionale ad
altissima qualita, offrendo risposta a fabbisogni ad alta complessita nell’area della ortopedia sia sul
piano assistenziale, sia su quello della ricerca. L’Istituto rappresenta per I'area ortopedica, muscolo
scheletrica e per l'ortopedia pediatrica un punto di riferimento in quanto IRCCS all'interno della
rete di offerta nazionale e regionale

3 Fonte: Atto Aziendale IOR.



BO. L'ATTIVITA ASSISTENZIALE DELLE SEDI

BENTIVOGLIO

Dl

BOLOGNA

BO.3. Generalita sulla struttura e sull’organizzazone dei servizi

Come anticipato al cap. 1, i DipartimeR@tologie Ortopediche Traumatologiche Complesse

Patologie Ortopediche Traumatologiche Specialistiahoperano:

# nelle sedi di Bologna, erogando attivita Assistalezidi degenza e attivita specialistica

ambulatoriale, diagnostica, e di Pronto Soccorso;
# nella sede di Bentivoglio, erogando attivita di elezg.

BO.3.1. Assistenza Ospedaliera (Degenza Ordindbay Hospital e Day Surgery) nelle

sedi di Bologna e Bentivoglio

BO.3.1.A. Stato dell'Arte

| Posti Letto direttamente gestiti dai Dipartimer@iomplesse e Specialistiche sono quelli

rappresentati in tabella:

CODICE
REGIONALE DISCIPLINA DIPARTIMENTO | PL DS |PL ORD |PL DH | PL TOT
00901 chirurgia generale Specialistico 3 3
03601 ortopedia e traumatologia Specialistico 34 34
03603 ortopedia e traumatologia Specialistico 31 31
03604 ortopedia e traumatologia Specialistico 35 35
03610 ortopedia e traumatologia Specialistico 12 12
03613 ortopedia e traumatologia Complesso 34 34
03614 ortopedia e traumatologia Complesso 9 0 9
03615 ortopedia e traumatologia Specialistico 5 5
03616 ortopedia e traumatologia Specialistico 11 11
03617 ortopedia e traumatologia Specialistico 0 4 4
03618 ortopedia e traumatologia Specialistico 0 1 1
03619 ortopedia e traumatologia Complesso 28 28
03620 ortopedia e traumatologia Specialistico 16 2 18
03621 ortopedia e traumatologia Specialistico 12 12
03622 ortopedia e traumatologia Complesso 12 12
03623 ortopedia e traumatologia Complesso 12 12
03624 ortopedia e traumatologia Misto* 5 5
04901 terapia intensiva Complesso 6 6
05601 recupero e riabilitazione Complesso 15 15
05602 recupero e riabilitazione Complesso 0 6 6
06401 oncologia Specialistico 11 2 13
06701 pensionanti Complesso 17 17
06901 radiologia Misto* 1 1
TOTALE 9 300 15 324

E

*All'interno di questi codici afferiscono piu Unit@perative che appartengono ad entrambi i Dipartitne



Dichiarazione sulla coerenza dei dati esposti con i modelli ministeriali di rilevazione flussi:

| dati sul numero di strutture a gestione diretta sono coerenti con quelli complessivamente desumibili dai modelli HSP
11 relativi all'anno 2014, per le sedi in cui agiscono il Dipartimento Patologie Ortopediche Traumatologiche Complesse
e il Dipartimento Patologie Ortopediche Traumatologiche Specialistiche.

| dati relativi ai posti letto del Presidio a gestione diretta sono coerenti con quelli riportati nei modelli HSP 12 relativi
alllanno 2014, per le sedi in cui agiscono il Dipartimento Patologie Ortopediche Traumatologiche Complesse e il
Dipartimento Patologie Ortopediche Traumatologiche Specialistiche.

Tipologia e complessita della Struttura:

Lo IOR éHub regionale per le funzioni di ortopedia oncologica, chirurgia vertebrale, ortopedia
pediatrica, revisione e sostituzione di protesi, terapia chirurgica delle gravi patologie infettive ossee,
chirurgia del piede e chirurgia dell’arto superiore. Ha inoltre funzione di dimensione regionale e
nazionale di Banca del Tessuto Muscolo-scheletrico (BTM) e di Centro di riferimento per le
malattie rare scheletriche. Infine ha un ruolo di riferimento regionale sulla Medicina Rigenerativa
ed e sede dei Registri RIPO e REPO (Registro regionale Implantologia Protesica e Registro Espianti
protesi ortopediche).

L’articolazione organizzativa dello IOR, dei Dipartimenti e delle Strutture Complesse e Semplici
Dipartimentali ad essi afferenti € rappresentata Regolamenti di Dipartimento, allegati al
Regolamento Organizzativo RizZoli

Accreditamento:

Il Dipartimento Patologie Ortopediche TraumatologicBomplesse e il Dipartimento Patologie
Ortopediche Traumatologiche Specialistiche sono accreditati dalla Regione Emilia-Romagna (come
da determine regionali n. 16930 del 28/12/2011 e n. 16954 del 29/12/2011). L'accreditamento e
stato prorogato fino al 30 Giugno 2016.

BO.3.1.B.Obiettivi dell'esercizio 2014 relativi alla struttura ed alla organizzazione dei
servizi

Dal punto di vistaorganizzativo, in termini di Percorsi Diagnostico Terapeutici Assistenziali
(PDTA), é stato mantenuto l'ottimo risultato raggiunto spkaicentuale di interventi per frattura
di femoreentro 48 ore dall’accessobiettivo Piano Nazionale Esitijlel 2014 si € ottenuto un
risultato pari al 82,6%.

Inoltre, nel dicembre 2014, a seguito della pareeigne della Regione Emilia-Romagna al
progetto Bersaglio” del MES - che ha confrontato le Aziende Ospedaliero-Universitarie e gli
IRCCS su alcuni indicatori di performance, riconosciuti a livello nazionale ed internazionale -, €
partita la sperimentazione di un ambulatdPiBERICOVERQcon l'intento di fornire un servizio
completo preoperatorio al paziente e nel contempo ridurre la Degenza Preoperatoria della chirurgia
ortopedica programmata (con esclusione dell'oncologia) e della pediatria, a favore di pazienti
dell'area metropolitana bolognese, obiettivo esteso nel 2015 ai residenti in Regione Emilia
Romagna.

*V. delibera IOR n. 271/2014.
® Obiettivo Regionale dainee di programmazione annuali
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E’ proseguita nel 2014 lattivita SSN di chirurgia vertebrale non oncologica (avviata tramite
convenzione presso uno stabilimento ospedaliero privato), al fine di ridurre le liste di attesa in
particolare per la patologia vertebrale degenerativa. Nel 2014 sono stati trattati chirurgicamente
396, pazienti con un trend incrementale rispetto al 2013.

Dal 1 Dicembre 2014 - in seguito alla richiesta della Regione Emilia Romagna di non effettuare la
casistica vertebrale degenerativa presso tale struttura -, si &€ provveduto a modificare la casistica per
tutta la attivita, di minor impegno assistenziale e di minor peso, che prevede anche una degenza
media inferiore a quella precedente. Si € infine identificato con specifico codice (rilevabile nei
flussi SDO) tutta I'attivita erogata in quanto la valorizzazione di tale attivita € stata posta, rispetto al
valore di classe Al dell’lstituto, in classe C, omogenea a tutte le case di cura della Regione Emilia

Romagna.

Dal punto di vistastrutturale, e significativo segnalare il completamento dell’intervento di
manutenzione straordinaria del Reparto di Degenza assegnato alla Struttura Complessa di Chirurgia
Protesica localizzata al 3° piano dell’Ala Moderna. Il Reparto e stato attivato in agosto 2014.
L’intervento ha riqualificato funzionalmente, architettonicamente ed impiantisticamente il Reparto
al fine di migliorare I'accoglienza, la permanenza ed il confort alberghiero per i pazienti ed i loro
cari. Si e proceduto:

a) impostando le camere sul modello a due-tre posti letto, con possibilita di accogliere in
maniera confortevole anche gli accompagnatori;

b) corredando ogni camera di servizio igienico interno ergonomico e Ssicuro;

c) dislocando in maniera piu razionale le camere di degenza ed i locali di assistenza all'interno
del Reparto;

d) utilizzando materiali di finitura, tecnologie, arredi, forme, accorgimenti, colori e decori che
possano consentire ai pazienti, in totale sicurezza, di meglio familiarizzare con 'ambiente di
cura. Si segnalano in particolare i decori murali che rappresentano alcuni scorci di luoghi
storici di Bologna ed i monitor televisivi individuali;

e) affacciando tutte le camere di degenza verso nord consentendo cosi a tutti i degenti di poter
apprezzare dal proprio letto lo splendido panorama della citta;

e) climatizzando tutti i locali;

f) adottando accorgimenti che possano, in caso di necessita, consentire la riconversione della
destinazione d’uso di alcuni locali in camera di degenza con impatto minimamente invasivo.

BO.3.2. Assistenza Specialistica (ambulatoriale, diagnostica, Pronto Soccorso) — sede di
Bologna

BO.3.2.A. Stato dell'Arte

L’Istituto effettua attivita specialistica ambulatde e diagnostica nelle sedi dell’Ospedale Rizzoli
(Via Pupilli, 1 — Bologna), dove hanno sede il Pronto Soccorso e alcuni ambulatori, e del
Poliambulatorio Rizzoli di Bologna (Via Pupilli 1 e Via di Barbiano 1/10 -Bologna).

Non effettua attivita specialistica nella sede di Bentivoglio.

Di seguito sono riportate le prestazioni erogatéarsdde di Bologna nell’anno 2014 (in SSN):



I N. di prestazioni
Dlsczzlslcl}ssﬁrgsg)ante di Specialistica ambulatoriale Impc;r;: ‘:ordo
e diagnostica erogate 2014
ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA 61.092 1.275.200
RADIOLOGIA 26.761 1.337.697
LAB.ANALISI CHIMICOCLINICHE 11.289 50.851
REUMATOLOGIA 5.755 124.038
ANESTESIA 2.016 43.945
ONCOLOGIA 1.803 32.454
RECUPERO E RIABILITAZIONE 1.494 32.017
GENETICA MEDICA 854 560.417
CHIRURGIA GENERALE 751 13.801
MEDICINA GENERALE 409 9.082
ANATOMIA ED ISTO. PATOL. 76 4.940
CARDIOLOGIA 2 75
PNEUMOLOGIA 2 55
TOTALE COMPLESSIVO 112.304 3.484.571
Accessi | Di cui ricoverati
Prestazioni di PS 2014 2014
TOTALE 26.198 1.762
Di cui inviati da altri Ospedali
(DEA Provincia di Bologna) 1.062 668
Di cui diagnosi 820.03 frattura collo del femore 264 264

Dichiarazione sulla coerenza dei dati esposti con i modelli ministeriali di rilevazione flussi:

| dati anagrafici sulla struttura sanitaria a gestione diretta, la tipologia e il tipo di assistenza erogata, sono coerenti con
guelli complessivamente desumibili dai modelli STS11 relativi all'anno 2014, per la sede di Bologna.

| dati relativi alle prestazioni di specialistica ambulatoriale per esterni in regime SSN della struttura a gestione diretta
sono coerenti con quelli riportati nei modelli STS 21 relativi al’'anno 2014, per la sede di Bologna.

Accreditamento:

Il Dipartimento Patologie Ortopediche TraumatologicBomplesse e il Dipartimento Patologie
Ortopediche Traumatologiche Specialistiche sono accreditati dalla Regione Emilia-Romagna (come
da determine regionali n. 16930 del 28/12/2011 e n. 16954 del 29/12/2011). L’accreditamento e
stato prorogato fino al 30 Giugno 2016.

Il Laboratorio Patologia Clinica, la Genetica Medica, I'’Anatomia Patologica, il laboratorio di
Rigenerazione Tissutale Ossea (che afferisce alla SC Clinica Ill e svolge attivita di ricerca) sono
anche certificati ISO 9001:2008, come da Certificato n. 9306/A rilasciato dallEnte di
Certificazione CERMET il 9 settembre 2011, rinnovato nel 2014 (con prossimo rinnovo previsto
entro il 8 settembre 2017).

Il Servizio Trasfusionale ha ricevuto conferma dell’Accreditamento con Determinazione 19205 del
30/12/2014, con rinnovo previsto nel mese di aprile 2015 .

La Banca delle Cellule e del Tessuto Muscolo-Scheletrico € in possesso delle seguenti certificazioni

di qualita:

» Certificazione 1ISO 9001:2008, settore EA 38, per tutti i processi, comprese le attivita in conto
terzi e Certificazione 1SO 9001:2008, settore EA 37, per “Progettazione ed erogazione di eventi
formativi, corsi a catalogo, stage, convegni e meeting”. Il certificato n° 6832, rilasciato
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dall’Ente accreditato Certiquality e riconosciuto da CISQ e internazionalmente da IQNET, é
stato emesso per la prima volta nell’ottobre 2003, rinnovato ogni triennio. Nell'ottobre 2015
sara oggetto di rinnovo triennale.

» Certificazione del Centro Nazionale Trapianti, obbligatoria per liscrizione nell’elenco delle
Banche dei tessuti riconosciute, per tutti i processi di: “Raccolta, prelievo, processazione,
deposito e distribuzione di tessuto muscoloscheletrico”. Prima certificazione nell’aprile 2004 a
rinnovo biennale; ultima certificazione nel febbraio 2014.

» Autorizzazione obbligatoria AIFA aM-146/2012 per la Cell Factory della BTM.Prima
autorizzazione rilasciata il 09/09/2009; seconda rilasciata il 29/11/2010 con estensione al
laboratorio di Controllo Qualita; ultima rilasciata il 08/11/2012, con estensione ulteriore alla
produzione di medicinali sperimentali. Scadenza biennale. Audit per il quarto rinnovo sostenuto
nel 2014 ed in attesa di certificazione.

B0O.3.2.B. Obiettivi dell’esercizio 2014 relativi alstruttura ed alla organizzazione dei servizi

Nell’Area Diagnostica, Specialistica e di Pronto &oso, nel 2014 si sono effettuate le seguenti
innovazioni, in risposta ad obiettivi di riorganizzazione atti a garantire una maggiore efficacia dei
Percorsi del Paziente ed una maggiore efficienza gestionale:

Attivazione dell’Osservazione Breve Intensiva (Ol paziente che accede in Pronto Soccorso, in
risposta alla necessita di osservare nel breve periodo I'evoluzione del quadro clinico in
traumatologia osteoarticolare, prima di decidere un eventuale ricovero a scopo chirurgico o la
dimissione, riducendo quindi i ricoveri impropri (non chirurgici) e migliorando l'uso delle risorse
disponibili.

L’attivita di OBI si € avviata I’ 1 Aprile 2014 in seguito alla revisione della precedente procedura
che, dal dicembre 2009 prevedeva I'OBI esclusivamente per i traumi vertebrali che venivano
ricoverati in reparto di Chirurgia del Rachide.

La nuova procedura prevede criteri di ricovero in Chirurgia del Rachide, in Ortopedia Pediatrica e
criteri di osservazione per specifiche patologie.

Durante il periodo 1.04.14-31.12.14 sono stati ricoverati in OBI 82 pazienti. Di questi 38 sono stati
dimessi a domicilio. Di essi 15 erano pazienti dimessi direttamente dopo permanenza in PS, mentre
gli altri 23 erano ricoveri OBI in chirurgia vertebrale (22) e ortopedia pediatrica (1).

Relativamente dlaboratorio Analisj di cui si prevede I'Unificazione in Area Metropolitana, sono
state effettuate le seguenti innovazioni:

0 da agosto 2014: trasferimento degli esami urgenti nei giorni festivi dallo IOR all'Ospedale
Maggiore (AUSL Bologna) e informatizzazione dell'invio delle richieste e del ritorno dei
referti (con adeguamento dei contenitori primari), e conseguente eliminazione nei festivi
della reperibilita tecnica e medica presso il Laboratorio di Patologia Clinica dello IOR;

o completa informatizzazione del processo (con eliminazione del cartaceo), ottenuta tramite
integrazione fra il Sistema gestionale del Laboratorio di Patologia Clinica dello IOR e quello
dellAUSL di Bologna, della richiesta degli esami urgenti e non urgenti di Patologia Clinica
e/o Microbiologia e relativo ritorno informatico dei referti;

o Completamento dell'informatizzazione delle richieste/refertazione degli esami di
microbiologia che ha interessato le Sale Operatorie, da ottobre 2014.

Relativamente al Servizio Trasfusionale:
0 gia nella seconda meta del 2014 si sono poste le basi per un sistema trasfusionale
informatizzato unico dell'area metropolitana bolognese, che nella prima meta del 2015
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consentira comunicazioni/richieste/refertazioni ecc. fra le diverse aziende dell'area
metropolitana (AUSL/AOSP/IOR), con applicazione di procedure ed istruzioni operative
condivise. Il progetto prevede anche la verifica di compatibilita e tracciabilita degli

emocomponenti con la lettura dei codici a barre;

o nel dicembre 2014 é stata deliberata la “Presa d'atto del progetto p&eruizio
Trasfusionale Unico per I'Area Metropolitana Bologrigsssegnando le funzioni legate ai
processi di “Immunoematologia e Medicina Trasfusionale” al SIMT dell'lArea
Metropolitana Bolognese e per I'Area Vasta Emilia Centro, e assegnando la responsabilita, a
far data dal gennaio 2015, al direttore della UOC SIMT dellAUSL di Bologna e del Centro

Regionale Sangue.

Nell’Area di Diagnostica per Immaginidal dicembre 2014, grazie ad una collaborazione con
I'Azienda USL di Bologna, é stato avviato presso IOR un RIS (“PolaRIS”) gia diffuso in Area
Vasta Emilia Centro, per un consolidamento delle norme di sicurezza richiesto dalla Regione
Emilia Romagna. Nel 2015, una volta consolidato I'uso delle funzioni base, sara possibile fruire
della integrazione con gli altri RIS (richieste informatizzate di esami non eseguibili allo IOR,
ritorno informatizzato di referti e documentazione iconografica, eventuali second opinion, ...).

In termini di investimenti si rimanda all’'ultimo ciéplo del presente documentdRglazione sulle
Linee di Programmazione Regionale 2014").

BO.4. L’attivita del periodo 2014

BO.4.1. Assistenza Ospedaliera (Degenza Ordinaria, Day Hospital e Day Surgery) — sedi
di Bologna e Bentivoglio

Bo.4.1.A. Confronto dati di attivita anno 2014 rispetto allanno 2013

Dipartimenti Patologie Ortopediche Traumatologiche mplesse e Patologie Ortopediche
Traumatologiche Specialistiche

L’attivita assistenziale del 2014 rispetto allan@0613 ha evidenziato un mantenimento della
attivita chirurgica Ordinaria ed aumento della attivita in Day Surgery, una riduzione della casistica
medica complessiva, e mantenimento della complessita della casistica (Tab.1a).

Dal versante della tipologia di ricovero, vi e stata un aumento dei casi chirurgici in urgenza e
conseguente diminuzione della casistica programma.

Tabella 1a — Ricoveri ordinari, Day Hospital e Day Surgery (SSN e ALP)

Ricoveri Ordinari per Casi dimessi Media peso DRG
tipologia Ricovero (Chir o - - Ar q o o
Med) SSN e ALP Chirurgici Medici Chirurgici Medici
2013 2014 | 2013 | 2014| 2013 | 2014| 2013 | 2014
D'URGENZA 1.742 1.775 338 305 1,70 1,71 0,59 0,59
RICOVERO D'URGENZA IN OBI 9 14 17 38 3,63 2,66 0,68 0,68
PROGRAMMATO 9.238 9.184 | 2.746| 2.411 1,59 1,58 0,71 0,70
totale 10.989 | 10.973 | 3.101 | 2.754 1,61 1,60 0,69 0,69
Ricoveri DH - DS 2.868| 2.933| 3.404| 3351 1,01 1,0 0,65 0,67

® Fonte: Banca Dati SDO Regione Emilia Romagna.
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L’aumento della attivita del 2014 verso il 2013 dell'area della AUSL di Bologna (in controtendenza
rispetto al biennio precedente) ha determinato una sovra produzione economica soprattutto in
riferimento ai casi di ricovero di urgenza.

Anche per i residenti del’AUSL di Imola, considerando i volumi produttivi, esiste per lo IOR una
difficolta a mantenere i limiti previsti dagli accordi di fornitura, rispetto al valore prodotto, che
anche nel 2014 é stato superiore al negoziato.

Permane un trend di riduzione dell'attivita di Libera Professione, gia rilevato nel 2013, come si
evince dalla tabella che segue:

Tabella 1b - Attivita Libero Professionale (codice “onere” 05-06):

Ricoveri Ordinari per Casi dimessi Media peso DRG
tipologia Ricovero Chirurgici Medici Chirurgici Medici
e 2013| 2014| 2013| 2014| 2013| 2014| 2013| 2014
Totale 771 574 16 15 1,37 1,39 0,51 0,58
| Ricoveri DH - DS | 1] -] -] -l o74] -] -] -

Relativamente alla provenienza dei ricoverati (tab2leee 2.b). lo IOR ha ridotto la casistica
complessiva del 1,7%, ma con un risultato differente rispetto alla provenienza:

- la Regione Emilia-Romagna ha avuto un aumento del 2,3%;

- escludendo le Regioni con meno di 100 casi anno, tutte le altre Regioni hanno avuto un
trend in diminuzione tranne il Piemonte, e la Provincia di Trento che sono in aumento e la
Basilicata che sostanzialmente & in mantenimento;

- importante segnalare che la Sicilia, per effetto dell’'attivazione del Dipartimento Rizzoli-
Sicilia, ha segnato un ulteriore trend in diminuzione del 9,9%.

Tabella 2a - provenienza dei pazienti ricoverati (DO+DH/Day Surgery; SSN e ALP):

diff %

Azienda USL di residenza |Dimessi 2013 |Dimessi 2014 | 2014 vs 2013
BOLOEMNA 5,760 5,830 1,2%
FOMAAGMA, 1.296 1.362 5,1%
MCDEM A, B95 7 11,6%
FERRARA 467 430 -7,9%
REGEIC EMILLA 371 297 7,0%
IMCILA, 430 386 -10,2%
PARMA 186 227 22,0%
PIACEMZ A, a9 a5 7,9%
TOT infra Regione g.295 9.505 2.3%
ESTERO 247 201 -13,6%
ALTRE REGIOMNI 10.820 10,305 -4,8%
TOTALE COMPLESSIYO 20.362 20.011 -1,7%
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Tabella 2b - provenienza dei pazienti ricoverati Begione(DO+DH/Day Surgery; SSN e ALP):

Regione di residenza | Dimessi 2013 | Dimessi 2014 | Diff % 2014-2013
PIEMONTE 206 226 9,7%
VALLE D'AOSTA 11 16 45,5%
LOMBARDIA 818 739 -9,7%
PROV. AUTON. BOLZANO 58 56 -3,4%
PROV. AUTON. TRENTO 122 143 17,2%
VENETO 1.098 1.053 -4,1%
FRIULI VENEZIA GIULIA 153 142 -7,2%
LIGURIA 174 126 -27,6%
EMILIA-ROMAGNA 9.295 9.505 2,3%
TOSCANA 793 736 -7,2%
UMBRIA 241 234 -2,9%
MARCHE 723 722 -0,1%
LAZIO 863 859 -0,5%
ABRUZZO 729 714 -2,1%
MOLISE 159 149 -6,3%
CAMPANIA 1.255 1.222 -2,6%
PUGLIA 1.399 1.276 -8,8%
BASILICATA 224 225 0,4%
CALABRIA 708 695 -1,8%
SICILIA 798 719 -9,9%
SARDEGNA 288 253 -12,2%
ESTERO 247 201 -18,6%
TOTALE COMPLESSIVO 20.362 20.011 -1,7%

Dall’analisi dei DRG Chirurgici piu frequentin degenza ordinaria (tab. 3.a.) si evidenzia un
sostanziale mantenimento, al di la di alcune nhtdlattuazioni di casistica. Una differenza
significativa da segnalare si riferisce ai DRG psiti (DRG 544-545 ad alto peso) che hanno avuto
un aumento rispetto al 2013, ed un aumento dei 2RG211-212 da correlare in particolare
allaumento della attivita in urgenza nella areavimciale. Sono in diminuzione i DRG con un peso
inferiore.
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Tabella 3a: DRG chirurgici piu frequenti - Degenza Ordinaria

Dimessi media media peso
Tipo DRG: CHIRURGICO gg.deg gg.preop | medio drg
2013 | 2014 | 2013 | 2014 (2013|2014 |2013 (2014
544 C-SOSTITUZIONE DI ARTICOLAZIONI
MAGGIORI O REIMPIANTO DEGLI ARTI INFERIORI 2.064 | 2.125 | 9,58 | 9,6 | 1,57 1,62 2,03 2,03
225 C-INTERVENTI SUL PIEDE 838 916 |2521]265] 12| 1,3 ]0,88]0,88
503 C-INTERVENTI SUL GINOCCHIO SENZA
DIAGNOSI PRINCIPALE DI INFEZIONE 1064 916 | 3,06 3,071,221 1,26 0,92 0,92
538 C-ESCISSIONE LOCALE E RIMOZIONE DI
MEZZI DI FISSAZIONE INTERNA ECCETTO ANCA E 851 800 (2,781 2,8 | 1,2 |1,15]0,94| 0,9
FEMORE SENZA CC
219 C-INTERVENTI SU ARTO INFERIORE E OMERO
ECCETTO ANCA, PIEDE E FEMORE, ETA' > 17 ANNI| 784 671 | 4,01 438171194 1,34(1,34
SENZA CC
227 C-INTERVENTI SUI TESSUTI MOLLI SENZA CC 471 523 | 3,57 1364 1,6 [1,59]0,88]|0,88
234 C-ALTRI INTERVENTI SU SISTEMA MUSCOLO-
SCHELETRICO E TESSUTO CONNETTIVO SENZA CC 491 484 271 256 | 1,241 1,25 | 1,25 | 1,25
224 C-INTERVENTI SU SPALLA, GOMITO O
AVAMBRACCIO ECCETTO INTERVENTI MAGGIORI 396 451 2,9 | 3,03 (1,14 1,17 | 1,04 | 1,04
SU ARTICOLAZIONI SENZA CC
210 C-INTERVENTI SU ANCA E FEMORE, ECCETTO
ARTICOLAZIONI MAGGIORI, ETA' > 17 ANNI CON 400 398 | 9,86 (10,57 1,86 | 1,94 | 2,09 | 2,09
CC
545 C-REVISIONE DI SOSTITUZIONE DELL'ANCA O
DEL GINOCCHIO 315 381 |10,54|10,47] 2,29 | 2,25 | 2,72 | 2,72
211 C-INTERVENTI SU ANCA E FEMORE, ECCETTO
ARTICOLAZIONI MAGGIORI, ETA' > 17 ANNI 314 374 53 |59 1139|154 ]1,72|1,72
SENZA CC
212 C-INTERVENTI SU ANCA E FEMORE, ECCETTO
ARTICOLAZIONI MAGGIORI, ETA' < 18 ANNI 263 306 | 7,341 6,04 12761222 1,50 1,50
230 C-ESCISSIONE LOCALE E RIMOZIONE DI
MEZZI DI FISSAGGIO INTRAMIDOLLARE DI ANCAE| 330 298 4 3,66 11,48 1,24|10,93|0,93
FEMORE
216 C-BIOPSIE DEL SISTEMA MUSCOLO-
SCHELETRICO E TESSUTO CONNETTIVO 265 276 | 372130811341 1,061,31)1,31
220 C-INTERVENTI SU ARTO INFERIORE E OMERO
ECCETTO ANCA, PIEDE E FEMORE, ETA' < 18 ANNI 282 276 | 4,98 | 5,221 2,07 1,84 1,09 | 1,09
TOT PRIMI 15 DRG 9.128 | 9.195 (| 541|555 |1,51|152|1,40|143
TOTALE COMPLESSIVO 10.989|10.973| 5,92 | 6,13 | 1,64 | 1,66 | 1,61 | 1,60

In relazione aiDRG medici (Tab. 3b), la riduzione rispetto al 2013 €& significativa sia

complessivamente, che per DRG. La casistica medica € in massima parte riferita alla Oncologia,
che necessita di terapie ed assistenza continuativa (DRG 410), alla pediatria ortopedica, alla
riabilitazione (DRG 249) e ai pazienti provenienti dal Pronto Soccorso, che necessitano di un
periodo di ricovero per osservazione ed approfondimenti,

conservativamente.
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Tabella 3b: DRG medici piu frequenti - Degenza i@ada

Dimessi media gg de peso medio
Tipo DRG: MEDICO gg deg drg

2013 | 2014 | 2013 | 2014 | 2013 | 2014

410 M-CHEMIOTERAPIA NON ASSOCIATA A DIAGNOSI

SECONDARIA DI LEUCEMIA ACUTA 1.027 923 32 3.2 08 08

256 M-ALTRE DIAGNOSI DEL SISTEMA MUSCOLO-

SCHELETRICO E DEL TESSUTO CONNETTIVO 483 | 410 | 27 | 23 | 06 | 06

243 M-AFFEZIONI MEDICHE DEL DORSO 280 239 2,3 2,3 0,7 0,7
239 M-FRATTURE PATOLOGICHE E NEOPLASIE MALIGNE

DEL SISTEMA MUSCOLO-SCHELETRICO E TESSUTO 197 185 3,0 3,7 1,1 1,1
CONNETTIVO

‘S}XZUI\ZII_-EALTRI FATTORI CHE INFLUENZANO LO STATO DI 191 173 1,6 1,4 0,3 0,3

245 M-MALATTIE DELL'OSSO E ARTROPATIE

SPECIFICHE SENZA CC 118 | 123 | 2,0 2,0 0,6 0,6

249 M-ASSISTENZA RIABILITATIVA PER MALATTIE DEL

SISTEMA MUSCOLO-SCHELETRICO E DEL TESSUTO 138 113 51 50 0,6 0,6
CONNETTIVO

254 M-FRATTURE, DISTORSIONI, STIRAMENTI E

LUSSAZIONI DI BRACCIO, GAMBA, ECCETTO PIEDE, 66 81 2,3 2,4 0,4 0,4

ETA' > 17 ANNI SENZA CC

247 M-SEGNI E SINTOMI RELATIVI AL SISTEMA

MUSCOLO-SCHELETRICO E AL TESSUTO CONNETTIVO 48 9 1271 27 | 05| 05

255 M-FRATTURE, DISTORSIONI, STIRAMENTI E
LUSSAZIONI DI BRACCIO, GAMBA, ECCETTO PIEDE, 40 35 2,1 1,8 0,4 0,4
ETA' < 18 ANNI

145 M-ALTRE DIAGNOSI RELATIVE ALL'APPARATO

CIRCOLATORIO SENZA CC 19 24 | 1,9 2,0 0,7 0,7

235 M-FRATTURE DEL FEMORE 26 23 34 3,7 0,6 0,6
236 M-FRATTURE DELL'ANCA E DELLA PELVI 20 21 4,7 4,7 0,7 0,7
251 M-FRATTURE, DISTORSIONI, STIRAMENTI E

LUSSAZIONI DI AVAMBRACCIO, MANO E PIEDE, ETA' > 21 20 1,9 2,0 0,4 0,4

17 ANNI SENZA CC

252 M-FRATTURE, DISTORSIONI, STIRAMENTI E

LUSSAZIONI DI AVAMBRACCIO, MANO E PIEDE, ETA' < 36 19 1,7 1,5 0,3 0,3
18 ANNI

TOT PRIMI 15 DRG 2.710 | 2.428 | 2,8 51 0,7 0,5

TOTALE COMPLESSIVO 3.101 | 2.754| 3,0 2,5 0,7 0,6

L’attivita di Day Surgery (Tab.4a) € in aumento, iddRG traccianti evidenziano quattro grandi
categorie di pazienti:
- piccoli interventi chirurgici di asportazione loeak la rimozione dei mezzi di sintesi
soprattutto nella ortopedia pediatrica;
- interventi semplici sul ginocchio;
- interventi semplici sul piede, spalla e mano eipadaili;
- biopsie per la parte collegata alla oncologia cthga.
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Tabella 4a: DRG piu frequenti — DH chirurgico ( compreso U.O. Day Surgery)
Dimessi Media peso Accessi medi
2013 | 2014 | 2013 2014 | 2013 | 2014

TOT DRG Chirurgico

538 C-ESCISSIONE LOCALE E RIMOZIONE DI MEZZI DI

FISSAZIONE INTERNA ECCETTO ANCA E FEMORE SENZA CC 671 704 0,94 0,94 1,0 1,0
227 C-INTERVENTI SUI TESSUTI MOLLI SENZA CC 431] 534 0,88 0,88 1,0 1,0
503 C-INTERVENTI SUL GINOCCHIO SENZA DIAGNOSI

PRINCIPALE DI INFEZIONE 486] 454 0,92 0,92 1,0 1,0
234 C-ALTRI INTERVENTI SU SISTEMA MUSCOLO-

SCHELETRICO E TESSUTO CONNETTIVO SENZA CC 234 246 1,25 1,25 1,0 1,0
229 C-INTERVENTI SU MANO O POLSO ECCETTO INTERVENTI

MAGGIORI SULLE ARTICOLAZIONI SENZA CC 182] 220 0,74 0,74 1,0 1,0
216 C-BIOPSIE DEL SISTEMA MUSCOLO-SCHELETRICO E

TESSUTO CONNETTIVO 215 156 1,31 1,31 1,0 1,0
225 C-INTERVENTI SUL PIEDE 168 140 0,88 0,88 1,0 1,0
006 C-DECOMPRESSIONE DEL TUNNEL CARPALE 90| 119 0,74 0,74 1,0 1,0
270 C-ALTRI INTERVENTI SU PELLE, TESSUTO

SOTTOCUTANEO E MAMMELLA SENZA CC 55 45 0,77 0,77 1,0 1,0
008 C-INTERVENTI SU NERVI PERIFERICI E CRANICI E ALTRI

INTERVENTI SU SISTEMA NERVOSO SENZA CC 40 51 1,58 1,58 1,0 1,0

219 C-INTERVENTI SU ARTO INFERIORE E OMERO ECCETTO

ANCA, PIEDE E FEMORE, ETA' > 17 ANNI SENZA CC 64 25 1,34 1,34 1,0 1,0
211 C-INTERVENTI SU ANCA E FEMORE, ECCETTO
ARTICOLAZIONI MAGGIORI, ETA' > 17 ANNI SENZA CC 43 43 1,72 1,72 1,0 1,0

224 C-INTERVENTI SU SPALLA, GOMITO O AVAMBRACCIO
ECCETTO INTERVENTI MAGGIORI SU ARTICOLAZIONI SENZA

CcC 31 41 1,04 1,04 1,0 1,0
212 C-INTERVENTI SU ANCA E FEMORE, ECCETTO
ARTICOLAZIONI MAGGIORI, ETA' < 18 ANNI 23 30 1,50 1,50 1,0 1,0
230 C-ESCISSIONE LOCALE E RIMOZIONE DI MEZZI DI
FISSAGGIO INTRAMIDOLLARE DI ANCA E FEMORE 25 26 0,93 0,93 1,0 1,0
TOT PRIMI 15 DRG 2.758| 2.834 0,99 0,98 1,0 1,0
TOTALE COMPLESSIVO 2.868| 2.933 1,01 1,00 1,0 1,0

Il Day Hospital medico (tab. 4b.) evidenza una lieve riduzione. Le principali attivita si possono
ricollegare a:
- Oncologia Medica e casistica con fratture patologiche;
- Ortopedica Pediatrica; dei 1.600 casi in DRG 256, 1.400 sono Pediatrici con eta media di 7
anni, di cui 306 superiore all'anno di eta.;
- Riabilitazione.

Tabella 4b: DRG piu frequenti — DH

Dimessi | Accessi medi | © eSO medio
DRG DH medici BB

2013 | 2014 | 2013 | 2014 | 2013 2014

256 M-ALTRE DIAGNOSI DEL SISTEMA MUSCOLO-

SCHELETRICO E DEL TESSUTO CONNETTIVO 1.630 1 1.634 | 20 | 19 | 06 | 06

249 M-ASSISTENZA RIABILITATIVA PER MALATTIE DEL
SISTEMA MUSCOLO-SCHELETRICO E DEL TESSUTO 381 326 54 55 0,6 0,6
CONNETTIVO
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245 M-MALATTIE DELL'OSSO E ARTROPATIE

SPECIFICHE SENZA CC 218 | 19 | 14 | 12 | 06 | 06

243 M-AFFEZIONI MEDICHE DEL DORSO 199 | 173 | 13 | 14 | 07 | 07

247 M-SEGNI E SINTOMI RELATIVI AL SISTEMA

MUSCOLO-SCHELETRICO E AL TESSUTO CONNETTIVO | 189 | 149 | 14 | 12 | 05 | 05

410 M-CHEMIOTERAPIA NON ASSOCIATA A DIAGNOSI

SECONDARIA DI LEUCEMIA ACUTA 130 | 132 | 98 | 94 | 08 | 08

248 M-TENDINITE, MIOSITE E BORSITE 131 | 131 | 12 | 11 | 08 | 08

238 M-OSTEOMIELITE 56 | 72 | 10 | 11 | 17 | 17

239 M-FRATTURE PATOLOGICHE E NEOPLASIE

MALIGNE DEL SISTEMA MUSCOLO-SCHELETRICO E 55 | 71 | 1,7 | 15 | 1,1 | 11

TESSUTO CONNETTIVO

455 M-ALTRE DIAGNOSI DI TRAUMATISMI,

AVVELENAMENTI ED EFFETTI TOSSICI SENZA CC 4 | 60 | 14 1 L5 | 06 | 06

453 M-COMPLICAZIONI DI TRATTAMENTI SENZA CC 47 | 47 | 14 | 12 | 05 | 05

411 M-ANAMNESI DI NEOPLASIA MALIGNA SENZA

A DOSCOPIA 32 | 4 | 10| 12 | o5 | 05

462 M-RIABILITAZIONE 24 35 9,5 9,4 0,8 0,8

255 M-FRATTURE, DISTORSIONI, STIRAMENTI E

LUSSAZIONI DI BRACCIO, GAMBA, ECCETTO PIEDE, 38 | 33 | 14| 13 | 04 | 04

ETA' < 18 ANNI

466 M-ASSISTENZA RIABILITATIVA SENZA ANAMNESI 5 = | 10 | 87 | 07 | o

DI NEOPLASIA MALIGNA COME DIAGNOSI SECONDARIA ' ' ' '

TOT PRIMI 15 DRG 3.157(3.123| 26 | 25 | 0,7 | 0,7

TOTALE COMPLESSIVO 3.404 |3.351| 2,6 2,5 0,7 0,7

B0O.4.1.B. Obiettivi di attivita dell’esercizio 20®4confronto con il livello programmato

L’obiettivo 2014 per i Dipartimenti con sede a Bgha prevedeva un sostanziale mantenimento
dell'attivita e il rispetto degli accordi di formita con 'AUSL di Bologna e 'AUSL di Imola. Tali
obiettivi sono stati raggiunti e, come evidenzia#b paragrafo 4.1.A, vi

“sovraproduzione”.

BO.4.2. Assistenza Specialistica (ambulatorialgghostica, Pronto Soccorso)

B0O.4.2.A. Confronto dati di attivita anno 2014 es$ all'anno 2013

L’analisi dei dati dell'attivita ambulatoriale (T&}) evidenzia una aumento della quantita erogata,
in particolare: per la disciplina di Ortopedia ealimatologia (anche per impatto delle urgenze e
delle loro ricadute); la Genetica Medica, che rimam Hub per le specifiche malattie rare

osteoarticolari; la Reumatologia.
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Tabella 5 — Attivita di specialistica ambulatoriale (escluso PS)

2013 2014
Disciplina . .
erogante N. prestazioni Importo N. prestazioni Importo
erogate lordo erogate lordo
ORTOPEDIA E
TRAUMATOLOGIA 58.352 1.221.415 61.092 1.275.200
RADIOLOGIA 26.995 1.380.458 26.761 1.337.697
LAB.ANALISI
CHIMICOCLINICHE 12.605 57.499 11.289 50.851
REUMATOLOGIA 5.414 115.542 5.755 124.038
ANESTESIA 3.167 79.740 2.016 43.945
ONCOLOGIA 1.839 33.102 1.803 32.454
RECUPERO E
RIABILITAZIONE 1.361 29.283 1.494 32.017
GENETICA MEDICA 782 478.843 854 560.417
CHIRURGIA GENERALE 726 13.345 751 13.801
MEDICINA GENERALE 399 8.747 409 9.082
ANATOMIA ED ISTO.

PATOL. 93 6.045 76 4.940
CARDIOLOGIA - - 2 75
PNEUMOLOGIA - - 2 55

TOTALE 111.733 3.424.019 112.304 3.484.571

Relativamente agli accessi di Pronto Soccorso (Tab.6 che segue) si osserva un trend in aumento, in
controtendenza rispetto al biennio precedente, dove si evidenziava un calo costante. Su questo
incidono in particolare gli invii (soprattutto fratture di femore) dal parte dei DEA (Dipartimenti di
Emergenze) della Provincia di Bologna.

Tabella 6 - Attivita di Pronto Soccorso (fonte dalisso PS)

AT e T e N. Accessi di cui Ricoverati

2013 2014 | 2013 2014

EMILIA ROMAGNA 22.583 23.866 | 1.354 1.446
CAMPANIA 223 237 40 28
PUGLIE 263 221 52 28
CALABRIA 207 205 39 41
MARCHE 165 178 28 28
SICILIA 186 169 36 18
LOMBARDIA 149 168 26 20
VENETO 153 161 25 25
LAZIO 136 160 25 22
ABRUZZO 143 149 28 27
TOSCANA 123 140 18 27
SARDEGNA 58 70 10 12
BASILICATA 73 56 10 4
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UMBRIA 31 36 7 6
MOLISE 32 36 8 4
FRIULI V. G. 29 30 7 4
PIEMONTE 49 29 9 5
LIGURIA 28 29 5 1
PROVINCIA AUTONOMA DI TRENTO 13 22 2 3
PROVINCIA AUTONOMA DI BOLZANO 16 16 2 2
VALLE D’AOSTA 3 3 0 1
ESTERO 219 217 18 10
TOTALE 24.882 | 26.198 | 1.749 | 1.762
D emon i ey, o | 746 | 1062 | 583 | 6s
Di cui diagnosi 820.03 frattura collo del
femore 240 264 240 264

La tabella successiva (Tab. 7) evidenzia come Httgpdelle urgenze delle fratture di femore sia in

aumento nel 2014 rispetto al 2013.

Tabella 7 — Casi di PS con patologia principaletfure femore

Ricoveri con diagnosi 820.XX 2013 2014
TOTALE IOR 621 698
IOR escluso reparto Bentivoglio 524 585

B0O.4.2.B. Obiettivi di attivitd dell’esercizio 20®4confronto con il livello programmato

In analogia con l'attivita di degenza, I'obietti2®14 per i Dipartimenti che hanno sede a Bologna
prevedeva un sostanziale mantenimento dell’attigitégbulatoriale e il rispetto degli accordi di
fornitura con I'AUSL di Bologna e I'AUSL di ImolaTali obiettivi sono stati raggiunti, con una
sovra produzione per il bacino della AUSL di Bolagrhe ha ovviamente risentito dellimpatto
dellaumento delle urgenze, con conseguente rieasluit'attivita ambulatoriale.
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DRS. L’ATTIVITA ASSISTENZIALE DELLA SEDE DI BAGHERI A

DRS.3. Generalita sulla struttura e sull’organizzaione dei servizi

DRS.3.1. Assistenza Ospedaliera (Degenza Ordinddiay Surgery) nella sede di
Bagheria

DRS.3.1.A. Stato dell’Arte

| Posti letto direttamente gestiti nella sede djlBzriasono quelli rappresentati in tabella:

CODICE REGIONALE DISCIPLINA PL DS |PL ORD |PL DH |PL TOT
03601 ortopedia e traumatologia 6 28 34
04901 terapia intensiva 2 2
05601 recupero e riabilitazione 17 17
TOTALE 6 47 0 53

Dichiarazione sulla coerenza dei dati esposti camodelli ministeriali di rilevazione flussi:

| dati sul numero di strutture a gestione direttacscoerenti con quelli complessivamente desumilaiimodelli HSP
11 relativi allanno 2014 per la sede sicilianain opera il Dipartimento Rizzoli-Sicilia.

| dati relativi ai posti letto del Presidio a gesig diretta sono coerenti con quelli riportati maodelli HSP 12 relativi
all'anno 2014 per la sede siciliana in cui opefigartimento Rizzoli-Sicilia.

Tipologia e complessita della Struttura:

Con il “Protocollo di Intesa” del 30 giugno 2011Presidenti delle Regioni Emilia-Romagna e
Sicilia hanno scelto lo IOR per la predisposiziena realizzazione di un progetto di gestione di un
centro ortopedico identificato nella struttura ‘MilSanta Teresa” di Bagheria, che deve effettuare
attivita programmata di ortopedia, di oncologieopddica e di medicina fisica-riabilitativa, come
da delibera IOR n. 436 del 22/09/2011. La sceltattivare il centro ortopedico presso la struttura
di Villa Santa Teresa risponde non solo all’esigedella Regione Sicilia di “avvicinare” il luogo di
cura ai cittadini riducendo gli onerosi spostameleii pazienti e dei loro familiari, ma risponde al
valore etico di “restituire alla legalita” e allamolazione una struttura requisita alla mafia, hénc
un forte impatto sociale nel favorire I'occupaziamdivello locale. Tale scelta corrisponde inoltre
alla volonta di importare nel territorio Siciliatieccellenza che caratterizza il nostro Istituto.
L'accordo e l'allegato progetto - denominato “Piargi Collaborazione tra Istituto Ortopedico
Rizzoli e Regione Sicilia per I'attivazione di usteuttura ortopedica presso la struttura Villa Sant
Teresa di Bagheriafirmato il 4 ottobre 2011 — hanno avviato l'itdr istituzione del Dipartimento
Rizzoli-Sicilia.

Il Dipartimento € orientato all’attivita clinico-aistenziale e alla ricerca clinica rivolta in peotare
alla popolazione del bacino di utenza della RegiBindia: le strutture ad esso afferenti svolgono
attivita programmata di tipo ambulatoriale, di seoo e di chirurgia ortopedica, integrate con
medicina riabilitativa e day surgery e con le fumzi specialistiche necessarie tramite accordi
convenzionali con ospedali dell'area.

A seguito del Protocollo di Intesa tra le due Ragita Regione Sicilia ha stipulato con lo IOR, in
data 4 ottobre 2011 (v. delibera IOR n. 480 dell@#011) un accordo che definisce le
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caratteristiche strutturali e di dotazione organica delle Strutture afferenti al Dipartimento, nonche i
livelli di produzione. Nella medesima delibera IOR ha recepito il contratto di locazione firmato
dall’Assessorato della Salute della Regione Sicilia, in esecuzione al sopra richiamato protocollo di
intesa, e dallAmministratore e custode giudiziario ex art. 316 del c.p.p. nonché rappresentante
legale della Srl “Villa Santa Teresa Diagnostica per le immagini e radioterapia”, appositamente
autorizzato dal Giudice Delegato. Tale contratto prevede che 'immobile (sito in Bagheria strada
statale 113 Km. 246,500) e le relative attrezzature, siano messe nella piena disponibilita dello IOR
per tutto il periodo della convenzione contrattuale dalla data di consegna.

Con delibera n. 569 del 1/12/2011 lo IOR ha stipulato una convenzione con la Srl “Villa Santa
Teresa Diagnostica per le immagini e radioterapia”, per la fornitura di servizi a supporto delle
prestazioni erogate dal Dipartimento Rizzoli-Sicilia.

L’attivita del Dipartimento Rizzoli Sicilia € iniziata il 1° febbraio 2012 con le attivita ambulatoriali

e I'11 aprile con le attivita di ricovero.

Le attivita nel corso del 2012 hanno avuto modificheorso d’'opera e aggiustamenti successivi

per arrivare a regime a giugno. Va premesso inoltre che la struttura del Dipartimento Sicilia
comprende attivita a gestione diretta di Ortopedia (ricoveri in degenza ordinaria e day hospital,
visite e controlli post-operatori/ambulatorio), di Medicina Riabilitativa (degenza), di Anestesia e
Rianimazione (ricoveri in terapia intensiva, visite di prericovero che coprono la quasi totalita dei
ricoveri in degenza ordinaria, visite anestesiologiche e antalgiche); le altre prestazioni sanitarie
quali radiologia, tecniche-amministrative quali pulizie, assistenza da parte di personale tecnico,
manutenzioni, portineria, uffici amministrativi, centralino) sono acquisite presso la struttura
ospitante, Villa S.Teresa, cosi come sancito dagli accordi tra le Regioni Emilia-Romagna e Sicilia,
tra I'lstituto Ortopedico Rizzoli e Regione Sicilia, tra I'lstituto Ortopedico Rizzoli e Villa Santa
Teresa.

Altre consulenze sanitarie necessarie (dal Laboratorio Analisi, al Servizio Trasfusionale, alle
consulenze cliniche specialistiche e la Centrale di Sterilizzazione) sono acquisite presso I'Ospedale
Civico o il Policlinico di Palermo.

Presso il Dipartimento Rizzoli Sicilia € anche presente un presidio locale della Banca del Tessuto
Muscoloscheletrico per la gestione dei donatori viventi afferenti al Dipartimento e del tessuto osteo-
tendineo necessario ai chirurghi ortopedici e proveniente dalla BTM della sede di Bologna.

| dati di struttura sono contenuti nei modelli HSP 11 e HSP 12 del Dipartimento.

Drs.3.2.A. Assistenza Specialistica ambulatoriale — sede di Bagheria

DRS.3.2.A.Stato dell’Arte

Di seguito sono riportate le prestazioni erogate Riglartimento Rizzoli-Sicilia nell'anno 2014
(Regime SSN):

Branca erogante N. di prestazioni | Importo lordo
erogate 2014 2014
ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA 9.944 157.679
ALTRE PRESTAZIONI 562 8.986
ANESTESIA 529 16.739
ONCOLOGIA 45 437
NEUROCHIRURGIA 27 2.789
TOTALE COMPLESSIVO 11.107 186.630
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Dichiarazione sulla coerenza dei dati esposti camodelli ministeriali di rilevazione flussi:

| dati anagrafici sulla struttura sanitaria a gesdi diretta, sulla tipologia e il tipo di assistererogata, sono
coerenti con quelli complessivamente desumibilidadelli STS11 relativi al'anno 2014, per la satdliana in
cui opera il Dipartimento Rizzoli-Sicilia.

| dati relativi alle prestazioni di specialisticenlaulatoriale per esterni in regime SSN della giratta gestione
diretta sono coerenti con quelli riportati nei rathdSTS 21 relativi all'anno 2014, per la sedeilisina in cui
opera il Dipartimento Rizzoli-Sicilia.

Accreditamento:

Il Dipartimento Rizzoli-Sicilia € inserito nel penso di Accreditamento avviato dalla Regione
Sicilia e seguira l'iter previsto a livello regidegper tutte le strutture pubbliche che insistonb s

territorio regionale ed ha ricevuto nel febbra@i 2 la visita della Joint Commission International
secondo il programma della Regione.

DRS.4. Lattivita del periodo 2014

DRS.4.1. Assistenza Ospedaliera

DRS.4.1.A. Confronto dati di attivitd anno 2014&#o allanno 2013

Analizzando i1 dati di attivita 2014 rispetto al Z01Tab.8), si nota una lieve diminuzione,
imputabile all’'attivazione del Day Service (Tab: @ercorso ambulatoriale complesso con una
scheda di dimissione ambulatoriale ospedaliera lchevisto al presa in carico in regime
ambulatoriale, da giugno 2014, di alcuni DRG clne fal 2013 erano trattati in regime di ricovero.

Tabella 8 — L’attivita di ricovero del Dipartimen®izzoli-Sicilia

Coen o 2013 2014

Attivita di degenza — - — -

Ordinari DH Totali Ordinari DH Totali

n. ricoveri 2.009 594 2.603 2.058 461 2,519

n. DRG chirurgici 1.255 397 1.652 1.341 345 1.686

n. ore di attivita di sala operatoria 2.142 564 2.706 2.970 589 3.559
n. totale punti DRG complessivi 2.376,7 519,1 2.895,8| 2.497,7 431,0 | 2.928,7

n. giornate di degenza in Med Fis Riab 5.367 - 5.367 4.860 - 4.860

Tabella 9 — Day Service Bagheria

Tipo di Percorso Ambulatoriale Complesso

N. Percorsi chiusi (SDAO)

Chirurgico 50
Medico 8
Totale 58

" Fonte: Flusso SDO e SDAO.
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Il punteggio medio per ricovero in degenza ordmdiliab.10) € comparabile alla sede di Bologna
dell’lstituto, considerato che attualmente la cigra ortopedica oncologica e vertebrale, che
sviluppano DRG con peso elevato, € trattata raréanen

Tabella 10 — Peso medio DRG

. . Chirurgici Medici
Sedi Peso medio DRG
2013 | 2014 | 2013 | 2014
Bologna Ordinari 161 1,6 | 0,69 | 0,69
Dip. Rizzoli- Sicilia Ordinari 1,54 | 1,55 | 0,59 | 0,59
Bologna DH 1,01 | 1,00 | 0,65 | 0,67
Dip. Rizzoli- Sicilia DH 099 | 1,03 | 0,64 | 0,64

DRS.4.1.B. Obiettivi di attivita dell’esercizioDe confronto con il livello programmato

L'obiettivo 2014 per il Dipartimento Rizzoli-Sicdi prevedeva un sostanziale mantenimento
dell'attivita. E stato rispettato I'Accordo siglatoa la Regione Sicilia e lo IOR in merito alla
produzione dell'anno 2014.

DRS.4.2. Assistenza Specialistica Ambulatoriale

DRS.4.2.A. Confronto dati di attivita anno 2014a#o alllanno 2013

L’analisi dei dati dell’attivita ambulatoriale pé sede di Bagheria (Tab.11) relativamente ai due
anni evidenzia una aumento complessivo della qudaetogata, da imputare principalmente ad una
crescita delle visite di controllo e delle prestaziaccessorie: infiltrazioni e mesoterapia.

Tabella 11 — Attivita di Specialistica Ambulatosah SSN sede di Bagheria

Tipo di N. prestazioni N. prestazioni
Prestazione erogate 2013 erogate 2014
Prime visite 4.774 3.275

Controlli 5.306 6.702
Prestazioni
accessorie 440 982
Gessi 111 148
Totali 10.631 11.107

DRS.4.2.B. Obiettivi di attivita dell’esercizio 2D& confronto con il livello programmato

In analogia con I'attivita di degenza, l'obietti2014 prevedeva un sostanziale mantenimento
dell'attivita ambulatoriale. E stato quindi risgdt I'’Accordo siglato tra la Regione Sicilia e ©OR.
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RIC. L'ATTIVITA DI RICERCA DELL'ISTITUTO

RIC. 3.4. Ricerca

RIC. 3.4.A. Stato dell’Arte

In quanto IRCCS, Jlattivita di ricerca delllstitnt Ortopedico Rizzoli & prevalentemente
traslazionale. Essa si distingue in corrente elifimata: € ricerca corrente l'attivita di ricerca

scientifica diretta a sviluppare la conoscenzaarabito della biomedicina e della sanita pubblica;
e ricerca finalizzata quella attuata attraversoci§ipe progetti e diretta al raggiungimento dei

particolari e prioritari obiettivi, biomedici e sé&ari, individuati dal Piano Sociale e Sanitario

Regionale e dal Piano Sanitario Nazionale. Ulterionpegno € previsto nell’elaborazione di
indicatori di esito e nella valutazione del follays- dei risultati ottenuti nell'ambito della ricerca

muscolo-scheletric.

Le Linee di Ricerca dello IOR approvate dal Ministeer il triennio 2013-2015 sonoohcologia,

la chirurgia protesica ricostruttiva, la computerided medicine, la medicina rigenerativa,

I'ortopedia generale e traumatologia e la patologidopedica medica.

L’attivita di ricerca e svolta da 9 laboratori dcerca, di cui 6 prevalentemente “biologici”

(Biologia cellulare muscolo-scheletrica, Fisiopatpd ortopedica e medicina rigenerativa,
Patologia delle infezioni associate all’impiantopnhunoreumatologia e rigenerazione tissutale,
Oncologia Sperimentale, Studi Preclinici e Chirafge 3 prevalentemente “tecnologici” (Analisi

del movimento, Biomeccanica e Innovazione Tecngkglecnologia medica).

L’attivita di ricerca dello IOR é prevalentementasiazionale, e quindi svolta in integrazione en |

Strutture dell’Area dell’AssistenZache svolgono inoltre attivita di ricerca clinica.

Sia i laboratori di Ricerca, sia le Strutture d&tBa dell’Assistenza svolgono attivita di ricerca
corrente e finalizzata.

Come previsto dalla L. 288/2003 inerente i requsat il riconoscimento di IRCCS, i Laboratori di
Ricerca sono Certificati ISO 9001:2008, come datift=mato n. 9306/A rilasciato dallEnte di
Certificazione CERMET rilasciato il 9 settembre 20finnovato nel 2014 e con prossimo rinnovo
previsto entro il settembre 2017.

Lo IOR e impegnato altresi nello sviluppo di prdigét ricerca a potenziale ricaduta industriale e
trasferimento tecnologico dei risultati della s&88sA tal fine & inserito nella Rete Regionale
dell’Alta Tecnologia dell’lEmilia Romagna, a cui pecipa attraverso l'attivita del Dipartimento
Rizzoli RIT-Research, Innovation & Technology.

Il Dipartimento Rizzoli RIT e nato nel novembre 20€d e costituito da 6 laboratori di Ricerca, di
cui 4 prevalentemente “biologici” (BITTA, RAMSES, ROMETEO, NABI) e due
“informatico/tecnologici” (CLIBI e BIC).

Il Dipartimento Rizzoli RIT ha presentato la domardi rinnovo dell’accreditamento, corredata da
tutti gli allegati richiesti, nel dicembre 2014.ldlstato attuale si € in attesa di riscontro ddepar

della Regione.

8 Fonte: Atto Aziendale IOR
° Elencate nel Regolamento dei Dipartimenti ad A#iiintegrata — Allegato al Regolamento OrganizzaRizzoli.
1% Fonte: Atto Aziendale IOR
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RIC.3.4.B. Obiettivi dell’esercizio 2014 relativilaa struttura ed alla organizzazione dei
servizi

Relativamente agli aspe#tirutturali , nel 2014 é stata completata l'installazione dapparecchio

a Risonanza Magnetica da 3,0 Tesla presso il CehtRicerca, per lo sviluppo del progetto di
ricerca 1maging molecolare con RM 3,0 T nello studio deicemi delle parti molli e nella
diagnosi differenziale della colonna vertebralel lavori sono stati completati in data 6 agosto
2014.

La Risonanza Magnetica da 3,0 T & un apparecchiped® di 7,5 tonnellate che necessita, per il
suo funzionamento, di un complesso corredo di ipirapianti e sicurezze.

La distribuzione interna dell’area d’'interventono® previsto dalla specifica normativa, presenta i
seguenti locali: sala esami, consolle/comandia &enica, refertazione, preparazione/emergenza,
anamnesi, attesa, accettazione, attesa barellatiHhPazienti, spogliatoi, locale tecnico, deposi
Meticolosa attenzione é stata dedicata allumanzioree degli spazi, in particolare alla sala esami
RM, in modo da eliminare il senso di claustrofobiaendere la permanenza del paziente durante
'esame il piu gradevole possibile. Il progetto iméeso valorizzare tutti i possibili fattori che
concorrono al benessere ed alla sicurezza del gazialle corrette condizioni del lavoro del
personale, alla affidabilita ed alla resistenzaslira di ogni singolo elemento.

Non sono state apportate invece modifiche orgatizzaai laboratori di ricerca in essere:
proseguono i progetti di Ricerca di cui si rendieoal paragrafo 4.4.B.

RIC. 4.4. Ricerca

RIC.4.4.A. Confronto dati di attivita anno 2014pwsto all’'anno 2013

La tabella che segue evidenzia il trend positiitadeoduzione scientifica dello IOR negli ultimi 7
anni:

2008 2009 2010 2011 2012 2013 | 2014*

n. lavori in extenso pubblicati su riviste| 265 252 280 294 330 336 318
citate da Current Contents (S.C.l.) elo
Index Medicus

|.F. totale normalizzato secondo i criteri| 900,07 | 967,02 1039 954,00 | 1233,6 1217 1213
del Ministero della Salute

I.E. medio 3,40 3,84 3,71 3.25 3,73 3,62 3,81

*|| dato relativo all'anno 2014 & in fase di invisa WFR del Ministero della Salute. E quindi ancamaattesa di
validazione.
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RIC.4.4.B. Obiettivi di attivita dell'esercizio 28% confronto con il livello programmato

Come evidenziato al cap. 2 della presente relazinéinee su cui si basa l'attivita dicerca

correntedello 1.0.R. sono ridefinite ogni triennio ed apyaite dal Ministero della Salute e sono le
1

seguenti®

Oncologia

Chirurgia protesica ricostruttiva
Computer Aided Medecine
Medicina rigenerativa

Ortopedia generale/Traumatologia
Patologia ortopedica medica

ok wNE

Ognuna di esse raggruppa progetti di ricerca de b@aslazionale e clinica che sono svolti da tutte
le strutture dello IOR, siano esse Laboratori dceRta o strutture prevalentemente dedicate
all’'attivita clinico-assistenziale.

Di seguito sono riportati i macro-obiettivi dellenee di Ricerca per il 2012

Linea di Ricerca n.1: ONCOLOGIA

La Linea di Ricerca persegue i seguenti obiettivi:

caratterizzazione dei tumori muscoloscheletrici iaeie indagini di genomica e proteomica;
identificazione di fattori prognostici (biologiciolecolari, genetici) per I'inquadramento delle
neoplasie dei tessuti molli e mineralizzati delpapato muscoloscheletrico;

utilizzo di studi di farmacogenomica finalizzatlaaindividuazione dei meccanismi di resistenza ai
farmaci antitumorali e alla messa a punto di terdgpomolecolari;

valutazione preclinica di nuovi farmaci antitumaral fine di individuare strategie terapeutiche
mirate, selettive e a minore tossicita;

utilizzo di studi prospettici e revisioni cliniclimalizzate ad un miglioramento dell'inquadramento
diagnostico e terapeutico di tipo sia chirurgice &@wrmacologico;

validazione di tecniche chirurgiche innovative pletrattamento di neoplasie scheletriche che
richiedono ampie resezioni e ricostruzioni funziona

Linea di Ricerca n.2: CHIRURGIA PROTESICA RICOSTRUT TIVA

La Linea di Ricerca persegue i seguenti obiettivi:

caratterizzazione sperimentale dei materiali protes di protesi innovative mediante analisi
tribologiche e computazionali;

simulazione computazionale di interventi protegier la realizzazione di protesi custom-made e
miglioramento delle tecniche chirurgiche;

analisi computazionale del movimento articolardledmterazioni protesi-tessuto osseo al fine di
migliorare la realizzazione dei dispositivi protesi

monitoraggio mediante studi clinici prospettici evisioni cliniche delle tecniche e dei materiali
protesici di interventi primari e di revisione aelprotesi d’anca, di ginocchio e di spalla eseguiti
nelle strutture ortopediche pubbliche e privatearali (Registro RIPO);

studi comparativi tra i diversi dispositivi proteisper valutarne I'appropriatezza di impiego in
diverse situazioni cliniche;

messa a punto di sistemi diagnostici hon invasimioi invasivi per l'identificazione di marker di
instabilita o usura protesica, onde anticiparengéirventi di revisione e ridurne l'invasivita.

e attuali Linee sono state riconfermate nel 2pa8il triennio 2013-2015.
12 Come da Work-flow della Ricerca del Ministero deflalute
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Linea di Ricerca n.3: COMPUTER AIDED MEDICINE

La Linea di Ricerca persegue i seguenti obiettivi:

studi cinematici di modelli ad elementi finiti per caratterizzare la distribuzione delle deformazioni
strutturali nei segmenti scheletrici;

messa a punto e valutazione di sistemi computerizzati nella pianificazione ed esecuzione di
interventi chirurgici di elevata complessita in campo ortopedico;

realizzazione di sistemi di navigazione operatoria per la realizzazione di studi di cinematica
articolare dopo impianto di protesi di ginocchio;

impiego di chirurgia computer assistita per ridurre linvasivita delle tecniche di intervento
tradizionali basate su artroplastica totale di ginocchio.

messa a punto di metodiche computazionali mini invasive per chirurgia dell’anca;

progettazione di protesi innovative di caviglia e studio cinematico dell’articolazione tibiotarsica;
cinematica articolare delle articolazioni in particolare il ginocchio tramite un Sistema biplanare per
tecnica RSA

Linea di Ricerca n.4: MEDICINA RIGENERATIVA

La Linea di Ricerca persegue i seguenti obiettivi:

valutazione preclinica delle caratteristiche di biocompatibilita, integrazione tissutale, e proprieta di
suscitare risposte proliferative e/o differenziative, di materiali innovativi micro e nano strutturati;
identificazione di procedure atte a migliorare I'efficienza di fattori di crescita rilasciati da derivati
piastrinici nell'induzione al differenziamento di precursori mesenchimali osteogenici e cartilaginei;
validazione clinica delle metodiche di medicina rigenerativa basate sull'impiego combinato di
fattori di crescita, cellule staminali e scaffolds;

progressiva riduzione dell'invasivita delle procedure chirurgiche (da artrotomia a artroscopia)
nell'impiego di scaffold e nella terapia cellulare;

utilizzo di procedure chirurgiche “one step” che utilizzano la componente cellulare midollare
arricchita in alternativa a tecniche di espansione in vitro presso una cell factory autorizzata;

messa a punto di biomateriali bi funzionali per favorire la riparazione simultanea del tessuto o sseo
e cartilagineo per il trattamento delle lesioni osteocondrali.

Linea di Ricerca n.5: ORTOPEDIA GENERALE/TRAUMATOLOG IA

La Linea di Ricerca persegue i seguenti obiettivi:

identificazione dei meccanismi fisiopatologici del rimodellamento osseo;

caratterizzazione molecolare dei meccanismi di resistenza agli antibiotici sviluppati da
microorganismi causativi di infezioni ortopediche;

messa a punto e validazione di tecniche chirurgiche innovative per i diversi distretti muscolo
scheletrici (arto superiore, arto inferiore, bacino, colonna vertebrale) con particolare impegno sulle
tecniche mininvasive

validazione dei risultati clinici di trapianti massivi osteoarticolari e delle ricostruzioni con innesto
massivo nella colonna vertebrale

analisi di sistemi protesici innovativi di stabilizzazione ossea ed osteosintesi;

identificazione dei fattori di rischio di insorgenza di infezione in ortopedia, in particolare associata
agli impianti e messa a punto di trattamenti per la profilassi e la terapia delle infezioni .

Linea di Ricerca n.6: PATOLOGIA ORTOPEDICA MEDICA

La Linea di Ricerca persegue i seguenti obiettivi:

identificazione dei meccanismi patogenetici di patologie metaboliche, inflammatorie e degenerative
dell'apparato locomotore di grande impatto sociale;
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utilizzo di metodiche diagnostiche strumentali enbolecolari per la diagnosi, stadiazione e
monitoraggio della terapia, di patologie ortopedidion trattabili chirurgicamente;

messa a punto e validazione di terapie non chrheg(farmacologiche, fisioterapiche, sedazione
del dolore, campi elettromagnetici) per il trattantoe di patologie degenerative legate
all'invecchiamento (osteoporosi, sarcopenia, ostates);

identificazione dei meccanismi patogenetici diattéd congenite/genetiche muscolo scheletriche;
validazione di trattamenti farmacologici rivolti specifici bersagli molecolari di malattie rare
muscolo scheletriche,

messa a punto di nuove tecniche radiologiche noagndistiche (FUS, embolizzazione
radioguidata) per il trattamento di patologie nasfpithe e degenerative ortopediche;

trattamento non chirurgico di patologie ortopedichee su base genetica di stretta pertinenza
pediatrica.

INDICATORI DI RISULTATO DELLE LINEE DI RICERCA

Le 318 pubblicazioni IOR effettuate nell’anno 2Gbho cosi ripartite:

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014~
linea di ricerca 1 67 74 78 73 96 97 78
linea di ricerca 2 33 35 31 40 41 48 34
linea di ricerca 3 29 25 21 6 15 18 22
linea di ricerca 4 34 44 40 28 51 74 59
linea di ricerca 5 41 41 50 40 70 51 59
linea di ricerca 6 61 33 57 42 57 48 66
totale
pubblicazioni 265 252 277 229 330 336 318
* | dati relativi al 2014 sono in attesa di validamada parte del Ministero della Salute
N° N°
Progr. | Titolo Pubbl. IF IF Pubbl. IF IF
Linea Linea Anno Norm. grezzo Anno Norm. grezzo
2013 2013 2013 2014 2014 2014
1 Oncologia 97 355.5 371.22 78 299.50 228.59
2 Chirurgia Protesica 48 196.50 107.36 34 124 48.94
Ricostruttiva
3 Computer Aid 18 84 43.93 22 84 44.94
Medicine
4 Medicina Rigenerative 74 282 207.43 59 225 15977
5 Ortopedia Generale 51 160 94.94 59 227 123.17
6 Patologia Ortopedia 48 139 124.75 66 253.50 241.44
Medica

13 per maggiori dettagli si rimanda alla rendicordaei puntuale sui singoli progetti di Ricerca Coteersulle
pubblicazioni e I'lmpact Factor, che avviene anmeite sul Work Flow della Ricerca utilizzato dd§iCCS per la
rendicontazione al Ministero della Salute.
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Elenco progetti in essere al 31.12.2014
| progetti di Ricerca Corrente sono rendicontatiamente attraverso il Work Flow della Ricerca
del Ministero della Salute, nelle scadenze dabblssi indicate (per il 2014 entro il 30 aprile 2015)

Sono di seguito elencati i progetti di Ricerca krzata avviati dal 1.1.2012 ed ancora attivi:

N. . Anno
prog. Nome progetto / Titolo it

1 | Progetto per la realizzazione del registro nad®per la malattia delle esostosi multiple 2012
PON 03-00011 Formazione di personale altamentefigafd nellimpiego e nella
valorizzazione di infrastrutture ed attrezzaturearca nel settore della teranostica e

2 |della medicina personalizzata 2012

3 | Progetto Regionale Displasia Anca 2012
"FIRB" Piattaforme tecnologiche avanzate per laniebne di nuovi biomarkers e
bersagli molecolari in vettori nano tecnologici fediagnosi e terapia di neoplasie

4 |umane 2012
Idrogeli nanocompositi ibridi contenenti nanopaetie ferromagnetiche per il

5 |trattamento di tumori ossei primitivi e secondari 2012

6 | Biomeccanica del piede, misure a supporto detleeazioni al trattamento 2012
Valutazione delle performance del dispositivo med®egenOss nelle revisioni

7 | protesiche di anca 2012
Sviluppo di un dispositivo extra-midollare per Besizione delle resezioni distali

8 | femorali nell’ artroprotesi di ginocchio 2012
Cinematica e dinamica delle articolazioni umanesandizioni fisiologiche e

9 |protesizzate 2012

10 | Innovazione tecnologica in interventi di sogiibune protesica di ginocchio 2012
Manufacturing information of orthopedic articulaopthesis. Analysis of specific safety
issues for radiotherapy, magnetic resonance, ogtliogurgery and identification of a

11 |traceability model 2012
Anterior Cruciate Ligament Reconstruction: Biomeauhal Modeling for Treatment

12 | Selection to Prevent Osteoarthritis 2012
Biological bone reconstruction in children skele&fter sarcoma resection. Validation
of the technique through CT scan analysis and Ibgitmal evaluation of the retrieved

13 |cases 2012

14 | Nanostructured Coatings Enhancing Material Perd@oces in Joint Arthroplasty 2012

15 | Role of the meniscus in OA pathology and symgtom 2012
Valore prognostico di un pannello combinato di bémoatori solubili e genetici in

16 |pazienti con artrite di recente insorgenza 2012
Appropriatezza ed efficacia di un percorso diagnositrumentale innovativo nella
ricostruzione articolare dell'anca in pazienti thsfi ai fini dell'ottimizzazione del

17 |recupero funzionale (REHAPLAN-DCA) 2012
MiRNA profiling nei sarcomi dei tessuti molli: idéficazione di molecole prognostiche

18 |e terapeutiche 2013
BlOlogical and BlOphysical STimulation on IMpla@steolysis and aseptic LOosening
conditions: effects of pulsed electromagnetic Bedahd platelet derivatives

19 |(BIO.BIO.ST.IM.O.LO) 2013
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N. . Anno
prog. Nome progetto / Titolo i

Studio pilota sull'escursione articolare dinamigdygn@mic rom) attraverso analisi del
passo e fluoroscopia 3d in pazienti trattati carytgsi totale d'anca con tre differenti

20 |diametri di testa protesica 2013
Insulin resistance and cancer: new strategiestefiantion involving the insulin

21 |receptor isoform A 2013

22 | SHOCH-repair - Functionally graded hybrid sclafédor osteo-chondral defect repair 2013
"TRANSCAN" prospective validation of biomarkersawing sarcoma for personalised

23 |translation medicine (transcan-provabes) 2013
Tumour microenvironment: potential role of oste@ss in the development of bone

24 | metastases. In vitro and in vivo studies - QP 4ATEXSPOROSI-META 2013
RARER - Progetto Regione-Universita: “Next-genematsequencing and gene therapy

25 |to diagnose and cure rare disease in Regione ERvimagna” 20138
La riparazione di difetto ossei critici con innesgseo omologo vascolarizzato e

26 |trapianto di cellule staminali midollari: studio aoimali 2013
Sviluppo di una biobanca di ricerca associatagiktro regionale delle artriti
reumatoidi e analisi farmacogenetica: strategiergiohe per una medicina

27 | personalizzata nella gestione dell'artrite reunusoi 2013

28 | Studi clinici internazionali volti a migliorate sopravvivenza da sarcoma di Ewing 2013

29 | Il contributo dell'lCT nella sicurezza del pazie nel processo chirurgico 2013
Studio clinico sull'impiego del polimero a basesiticone medicale (VK-100)

30 | utilizzabile per laugmentatiorvertebrale 2013

31 | Valutazione del dispositivo medico Z-Lig 2013
Biomarcatori di progressione della patologia neikdattie degenerative muscolo-

32 |scheletriche e nelle patologie infiammatorie/nesiptae. 2013
Identificazione di biomarcatori associati alla megsione metastatica in sarcomi dellg

33 | parti molli 2013
Studi delle basi genetiche e molecolari della tesiza ai farmaci diretti contro il DNA

34 |nell'osteosarcoma 2013
Valutazione customer satisfaction di interventiitsancondotti presso Ambulatorio della

35 | SSD Genetica Medica Malattie Rare Ortopediche 2013

36 | Internalizzazione di Staphylococcus in celldgeoblastiche e in fagociti professional 2013
PRRU Uso di biomarcatori e di profili di espressiayenica per identificare pazienti

37 |oncologici con una diversa prognosi e sensibilitérapie molecolari specifiche 2013

38 | Potenziamento Simulatore di anca e relatividessura 2013

39 | Patogenesi dell'osteoartrosi ed implicaziorggeutiche 2018
Utilizzo della real time PCR per la valutazionevéyo dell'espressione genica nel

40 |tessuto muscolo-scheletrico 2013
Metodologia per la raccolta, la modellazione @d@nazione delle informazioni relative
alla biomeccanica, alle patologie e alle ricoswazchirurgiche dell'articolazione del

41 |ginocchio 2013

42 | Progetto Scuola Ospedale 2013

43 | TEMPUS 2013
Analisi preclicnica di strategie terapeutiche narall'inibizione di abcbl

44 | nell'osteosarcoma. 2013

45 | Role of insulin receptor in sarcomas 2013
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N. . Anno
prog. Nome progetto / Titolo i

Innesti nervosi compositi autologhi ed allogenstudio comparativo per la valutaziong

46 |di una nuova metodica di decellularizzazione neavos 2014

47 | Valutazione pre-clinica di molecole bioattiver f[gecura delle malattie ossee. 2014
Terapia fotodinamica e inibitori di pompa protonpex il trattamento del dolore in

48 | pazienti affetti da metastasi ossee 2014

49 | Valutazione informatizzazione del registro opmia 2014
Progetto pilota MED EU: Creazione di una task fatedicata alla euro progettazione

50 |per l'area socio sanitaria 2014
Studio epidemiologico dei tumori muscolo scheleirigazienti operati di resezione e

51 |ricostruzione protesica degli arti e del bacino 2014

52 | Ospedale, arte e storia 2014
Terapia con ultrasuoni focalizzati ad alta intengiidati da imaging di risonanza
magnetica nelle metastasi ossee: palliazione detale controllo locale della malattia

53 | (met@IORFus) 2014
Ma.Tr.OC - Identificazione di target molecolarigpeutici e biomarkers

54 | diagnostico/prognostici relativi alla degeneraziamdigna degli Osteocondromi 2014
HYDRA - studio di fattibilita per un progetto dicerca finalizzato allo sviluppo di

55 | Analisi di fattibilita per lo sviluppo di un Bioréare a fibre cave 2014
The use of Dynamic Radiostereometric Analysis aadiddation to Evaluate Kinematics
and Biomechanics of the Total Knee Arthroplastireal-Life Conditions: Weight-

56 |Bearing Motion with Active Muscle Contraction; (RS2AD) 2014

57 | Studio Viti Peduncolari 2014

58 | Degenerazioni maligne nelle patologie cartilaegirapprocci terapeutici 2014
Potenziale ruolo chiave della metformina nell'ostastogenesi: nuovi possibili

59 |trattamenti per I'osteosarcoma ad alto grado dignad’ 2014
Multi-Scale Modeling for Predictive Characterizatiof Ligaments and Grafts Behavigr

60 |in ACL Reconstruction 2014

61 | Progetto Custom 2014 2014
Progettazione e prototipizzazione di una piattaof@iT per lo scambio e la
condivisione di informazioni cliniche, genetich@raging a supporto della ricerca sulle

62 | malattie rare 2014
Sviluppo in GMP di un anticorpo umano diretto corlr membrana CD99 per il

63 |trattamento del sarcoma di Ewing 2014
Sensibilita’ diagnostica e valutazione costo-effi@anell'utilizzo della tecnologia ngs per

64 |lo screening genetico di patologie rare ortopediche 2014
Assessment of MGMT promoter methylation and clihiznefit from temozolomide-

65 |based therapy in Ewing sarcoma patients . 2014
Studio clinico per la valutazione di nuove tecnich@urgiche non invasive per

66 |l'esecuzione delle resezioni nell'artroprotesiidogchio 2014

67 | Suscettibilita individuale al Cobalto rilasciata protesi ortopediche 20114
Adipose-derived mesenchymal stem cells as new ralhjrmvasive regenerative

68 |treatment to target early osteoarthritis: from gligical procedure selection to clinical. 2014

69 | Progetto Regione-Universita (PRRU) “Medicinadrigrativa” 2014
Strutturazione ed integrazione delle informazidimico-funzionali e biomeccaniche
relative alla fisiopatologia delle articolazionil d&sstema muscoloscheletrico e dei

70 |trattamenti clinico-chirurgico-ricostruttivi 2014
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N. . Anno
prog. Nome progetto / Titolo i

71 | Valutazione di molecole bioattive nel trattanceti¢lle malattie muscoloscheletriche 2014
Biocopatibilita e bioattivita di biomateriali/scaftl per I'impianto osseo attraverso

72 |l'allestimento di modelli sperimentali in vitro @dvivo 2014
Identificazione e validazione di marcatori progimst bersagli terapeutici nei sarcom

73 | muscoloscheletrici 2014

74 | Nuovi approcci alla rigenerazione tissutale asg#izzando donatori di solfuri. 2014

75 | Ruolo del recettore insulinico nellinsorgengashrcomi 2014

76 | Dato globale e malati rari: dati di qualita pea ricerca e una cura dedicate 2014
Biomarcatori di progressione e bersagli terapedtdlie patologie degenerative e

77 |neoplastiche dell'apparato muscolo-scheletrico 2014
Modulazione farmacologica della via di segnalaziBi#K/Akt/mTOR e studi di

78 | proteomica funzionale in linee cellulari di ostemsana umano 2014
Trial clinico con cellule mesenchimali ottenutetdasuto adipose per il trattamento dell’

79 | osteoartrite di grado basso-moderato 2014

80 | Malattie osteoarticolari: fisiopatologia e stigie terapeutiche innovative 2014

81 | Implementazione procedura caratterizzazione wan@ssuto 0sseo 2014
Tecnologie per pianificazione chirurgica e monigwia post-operatorio di complesse

82 | chirurgie ortopediche 2014

83 | Internalizzazione batterica negli osteoblastrategie di inibizione 2014

84 | Studio Osservazionale Maioregen a lungo terf@i€T PRG003) 2014

NdR: In tale elenco non sono ricomprese le donazien ricerca, le borse di studio e le proroghepdigetti gia
rendicontati nei Bilanci di Esercizio degli annepedenti (2012 e 2013).

Descrizione dei progetti in elenco:

1.

Progetto per la realizzazione del registro nazional per la malattia delle esostosi multipleil
progetto intende indagare, mediante listituzioneund Registro Nazionale di Patologia, la storia
naturale della Malattia Esostosante, al fine drantentare le conoscenze e la comprensione dei
processi fisiopatologici sottostanti le manifestakicliniche, in un contesto generale in cui le
informazioni sono spesso scarse e disaggregate.

PON 03-00011 Formazione di personale altamente qufadato nellimpiego e nella
valorizzazione di infrastrutture ed attrezzature di ricerca nel settore della teranostica e della
medicina personalizzata:ll Progetto PONa3_00011 permette di accrescereatatteristiche di
eccellenza dei Laboratori IOR presenti a PalernBagheria attraverso I'acquisto di attrezzature e
infrastrutture finalizzate alla creazione di unati@forma tecnologica innovativa per l'ingegneria
tissutale. Il progetto prevede inoltre la formazaii tre figure professionali altamente qualificate
attraverso l'erogazione di borse di studio e Vattione di uno specifico percorso formativo. Nei
sopracitati Laboratori IOR di Palermo e Bagheriacso corso di realizzazione, in collaborazione
con la sede di Bologna, i Progetti PONO1 00829 tt&iarme tecnologiche innovative per
l'ingegneria tissutale" e PONO1_01059 "Sviluppana piattaforma tecnologica per il trattamento
non invasivo di patologie oncologiche e infettivasata sull'uso di ultrasuoni focalizzati".

Progetto Regionale Displasia AncaNell'ambito della formazione all'utilizzo della rodica

di Graft per la valutazione ecografica delle anobenatali si sono individuati alcuni casi
che dovranno essere validati da esperti ecografigtie andranno poi a comporre il software
che la Regione ha intenzione di usare come struorpartla certificazione degli ecografisti.
E' stato acquistato il manichino che serve percéagioni cliniche sulla manovra di
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Ortolani-Burlow. Il manichino é stato provato dumaresercitazioni con specializzandi in
ortopedia e traumatologia della Scuola di Speaial#ll'Universita di Bologna. E' previsto
quindi un suo utilizzo nell'ambito delle giornaterhative sulla manovra clinica ai pediatri e
ostetriche dell'Ospedale Sant'Orsola e Ospedalayidiay

"FIRB" Piattaforme tecnologiche avanzate per la deinizione di nuovi biomarkers e bersagli
molecolari in vettori nano tecnologici per la diagosi e terapia di neoplasie umand:'attivita di
ricerca prevede la valutazione dell’espressione radlvork insulinico e di CD99 su tessuti di
metastasi ossee da carcinomi e tumori primitiviagdo. In particolare, la ricerca sara focalizzata
nel chiarire il ruolo di CD99 nel CaP, in relazioaka presenza dei diversi trascritti in campioni
clinici di CaP a diversi stadi e in metastasi ossdteaverso tecniche di immunoistochimica e RT-
PCR. In parallelo saranno proposti modelli speritmémodificati per I'espressione di CD99 e
sistemi inducibili di espressione per i prodottinsérici per definire le connessioni funzionali tea
molecole di interesse. Una seconda parte dellaceacprevede di investigare il ruolo di IR-A nei
processi proliferativi/migrazione/metastasi in éndi sarcoma di Ewing e in linee di carcinoma
prostatico, quest’ultime in relazione alla loro aejd di metastatizzazione ossea. Parallelamente
sara valutata I'espressione di IR-A in relazion@radotti chimerici presenti nei 2 istotipi mediant
RT-PCR, sia in linee cellulari che su casi clim@ssi a disposizione per il progetto. Le informakio
ottenute da questi primi punti permetteranno diupygare approcci molecolari diretti contro questi
specifici bersagli con finalita applicative in canngiagnostico e terapeutico.

Idrogeli nanocompositi ibridi contenenti nanoparticelle ferromagnetiche per il trattamento di
tumori ossei primitivi e secondari Le metastasi ossee sono una complicanza frequginte
moltissimi tipi tumorali. La cura delle metastasgee si basa solo su trattamenti palliativi (chemio
radioterapia). Una delle strategie piu innovatiee peicolare i farmaci nel sito di azione, consiste
nel legarli a nanoparticelle (NP) ferromagnetichegrado di essere guidate nell'organismo sotto
l'effetto di campi magnetici esterni. Le NP, undtavaaggiunto il bersaglio, rilasciano i farmaci
concentrandone l'efficacia terapeutica. Le NP osiffetto di campi magnetici alternati, possono
causare un’ipertermia localizzata con possibilettiffcitotossici sulle cellule neoplastiche cher@an
piu difficolta a smaltire il calore rispetto a gieetane. E’ necessario utilizzare un'elevata dpdaatit

NP per la terapia oncologica, con potenziali effetssici sistemici. L'obiettivo di questo progetto
riguarda lo sviluppo di un idrogelo contenente N&grretiche in grado di funzionare come veicolo e
dispositivo per il rilascio di farmaci antineoplast direttamente nelle vicinanze del bersaglio. |l
sistema proposto €& altamente innovativo e mod@abil quanto le NP, legate covalentemente al
polisaccaride, possono essere dosate per variareeaproprieta chimico-fisiche dell'idrogelo, quali
il grado di rigonfiamento, la consistenza fisiaarisposta ai campi magnetici. Il rilascio del faoo
potra avvenire con un campo magnetico alternatdaltdm strategia per il rilascio prevedera
I'impiego di enzimi idrolitici per degradare l'idrelo. Tali enzimi possono essere addizionati nella
matrice dell'idrogelo prima dell'iniezione. | matdr piu idonei saranno caricati con farmaci
tradizionali ed innovativi ad attivita antitumoraté cui sara valutata la cinetica di rilascio e
I'efficacia in vitro ed in vivo su vari tipi di cklle tumorali rappresentative di neoplasie ossee
primitive e secondarie. Valuteremo anche la biocatibpita degli idrogeli.

Biomeccanica del piede, misure a supporto delle if@hzioni al trattamento: Ci si prefigge
quindi di contribuire con nuove tecniche e misuita determinazione del grado di severita della
patologia del piede per aiutare il fisiatra neliagthosi ed identificazione del trattamento piu ¢adid.

Gli strumenti a disposizione comprendono la tradiale piattaforma di forza,
|&#8217;elettromiografia di superficie, e la Gaih&lysis, che permette la misura cinematica delle
articolazioni del piede tramite marcatori passiffisai sulla cute. Il relativo protocollo analitico
sperimentale sviluppato internamente e tra i piwosoiuti a livello internazione ed € sviluppato per
noi da una azienda americana. Un’altra fondamemédeara & quella della pressione plantare, dalla
quale si ricavano importanti parametri descrittielle forze scambiate tra piede e suolo in diverse
regioni della pianta del piede. Tale tecnologiaj gdoi recenti sviluppi, consentiranno di suppeta
la valutazione clinica tradizionale basata sullagdbstica medica in condizioni statiche e su
valutazioni osservazionali di test clinici. Gliwtnenti impiegati permetteranno quindi di effettuare
misurazioni complete ed oggettive della funziokaliinamica del piede, che possono aiutare a
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discriminare i pazienti da trattare chirurgicamente da quelli che richiedono trattamenti meno invasivi.
Per questi ultimi, gli strumenti di analisi daranno ulteriori indicazioni sulla scelta ottimale e
I'efficacia di ausili ortotici e calzature correttive.

Valutazione delle performance del dispositivo medico RegenOss nelle revisioni protesiche di
anca: Obiettivo di tale raccolta dati € dimostrare l'efficacia a medio-lungo termine di RegenOss
nelle revisioni protesiche d’anca in termini di sicurezza, rigenerazione del tessuto osseo, recupero
funzionale e riduzione della sintomatologia dolorosa.

Sviluppo di un dispositivo extra-midollare per I'esecuzione delle resezioni distali femorali nell’
artroprotesi di ginocchio: Il progetto mira a sviluppare un dispositivo medicale in grado di
introdurre una maggiore efficacia clinica nell’artroprotesi di ginocchio, grazie a una minore
invasivita nell'esecuzione del taglio distale femorale, con un’accuratezza superiore o pari alla tecnica
esistente, mantenendo la stessa procedura chirurgica e riducendo sia rischi di embolia e di
esposizione a radiazioni ionizzanti per il paziente. In particolare obiettivo del progetto e realizzare
medicale leggero e maneggevole, semplice e veloce da usare che consenta di evitare I'uso del fittone
intramidollare per il taglio distale femorale.

Cinematica e dinamica delle articolazioni umane, in condizioni fisiologiche e protesizzati

intende dunque valutare tale funzione con gli strumenti pit innovativi. Questi includono su pazienti
I&#8217;analisi del passo, con le sue misure cinematiche, dinamiche ed elettromiografiche, la
fluoroscopia tridimensionale, la radiostereometria tramite lastre radiografiche. | dati verranno
confrontati con equivalenti misure in soggetti normali. Su preparati anatomici invece le funzioni
elementari prima e dopo intervento verranno analizzate con sistemi stereo fotogrammetrici ereditati
dalla navigazione chirurgica. Misure, e compatibili modelli al calcolatore potranno consentire anche
possibili modelli innovativi di dispositivi di sostituzione protesica.

Innovazione tecnologica in interventi di sostituzione protesica di ginocchi®ara provata nella
pratica clinica l'intera filiera di analisi e procedure necessaria ad implementare tali tecnologie.
Spesso questa richiede diagnostica medica ad immagini di grande qualita (lastre, risonanza, TAC) ed
una pianificazione pre-chirurgica al calcolatore, da eseguirsi con accessi in remoto settimane prima
dell'intervento. Durante la chirurgia saranno prese misure degli allineamenti effettivamente realizzati,
sia a livello delle guide, che osseo, ed in caso sulle componenti finali. Valutazioni funzionali post-
chirurgiche (misure cinematiche, dinamiche, elettromiografiche, e videofluoroscopiche)
supporteranno infine la valutazione completa clinico-biomeccanica dell'efficacia del nuovo
trattamento.

Manufacturing information of orthopedic articular prosthesis. Analysis of specific safety issues

for radiotherapy, magnetic resonance, orthopedic surgery and identification of a traceability

model | pazienti con protesi ortopedica articolare impongono particolari precauzioni per
'esecuzione delle scansioni di risonanza magnetica. Anche per la corretta pianificazione ed
applicazione dei trattamenti di radioterapia esiste una problematica legata alla conoscenza dei sistemi
protesici, specie se impiantati in prossimita del volume di trattamento. Infatti, le dosimetrie calcolate
nei piani di trattamento subiscono significative alterazioni per la presenza dei materiali protesici, con
potenziali ripercussioni sull’efficacia della radioterapia e la sicurezza del paziente. Infine, anche la
chirurgia dei reimpianti per la sostituzione delle protesi articolari pud richiedere la raccolta di
informazioni preziose per la sicurezza, relative al tipo di impianto primario e ai materiali protesici. Il
progetto definira e validera il nucleo di informazioni necessarie per erogare in sicurezza e qualita le
prestazioni di risonanza magnetica, radioterapia e di reimpianto ai pazienti con protesi articolare.
Inoltre, dovranno essere sperimentate le procedure per trasmettere agli operatori professionali delle
radiologie, delle radioterapie e delle chirurgie ortopediche le informazioni richieste sul sistema
protesico.

Anterior Cruciate Ligament Reconstruction: Biomechanical Modeling for Treatment Selection

to Prevent Osteoarthritis; Le attuali tecniche chirurgiche per ricostruire il LCA hanno risultati
clinici molto variabili in base alle casistiche considerate. Una lesione del LCA, compromettendo la
biomeccanica del ginocchio, espone la cartilagine dell'articolazione a un danno che frequentemente
si manifesta con la precoce insorgenza di osteoartrosi (OA). Quindi, per capire se un intervento di
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ricostruzione di LCA é in grado di dare buoni ratil a lungo termine, occorre valutare sia la
stabilita dell'articolazione a seguito della chijfiar sia il suo effetto protettivo sulla cartilagin
articolare. Questo studio si propone di determinattraverso un'analisi dell'articolazione del
ginocchio sia di tipo biomeccanico - integrantéesis non invasivi per la valutazione della stahilit
articolare (sensori inerziali), sistemi per la m@zione chirurgica e per la valutazione attivaagkt
motori (fluoroscopia biplanare RSA dinamica) - édeanpo stesso biochimica (T2 mapping fornito
dalla Risonanza Magnetica), evidenziando cosi quegieica di ricostruzione del LCA puo avere le
migliori possibilita di prevenire insorgenza di Qpkecoce, minimizzandone l'insorgenza a seguito
della chirurgica richiesta. Attualmente il proge&tonella fase di definizione delle tecniche, delle
tecnologie e delle metodologie necessarie peradguisizione della dinamica attiva del paziente
(RSA dinamica); (ii) acquisizione delle pressioni @bntatto durante test clinici su preparati
anatomici ; (iii) definizione dei modelli computariali per la stima di pressioni di contatto intra-
articolari; (iv) definizione dei modelli cinematiassociati ai sistemi non-invasivi.

Biological bone reconstruction in children skeletorafter sarcoma resection. Validation of the
technique through CT scan analysis and histologicakvaluation of the retrieved cases
L'osteosarcoma (OS) e i tumori di Ewing (EFT) somadattie rare, ma rappresentano quasi la totalita
dei tumori ossei nei pazienti al di sotto dei 2@8iaNegli scorsi 20 anni l'incidenza di queste rtisa
non ha subito variazioni significative (dati Noraw&rica, 5 casi per milione per OS, 3 per EFT). La
combinazione di chirurgia locale e trattamenti cb@rapici garantisce al momento la remissione
completa in circa il 70% dei pazienti. La rimoziasterurgica del tumore con “limb salvage surgery”
€ un passo cruciale del trattamento complessivdl eecupero funzionale potrebbe essere
significativamente migliorato dalla riproducibilitiella tecnica. Tuttavia, numerose questioni chiave
rimangono da chiarire prima di poter definire tebtei chirurgiche ripetibili: I'evoluzione a lungo
termine degli impianti biologici; la struttura ideadegli innesti, l'osteosintesi (particolarmenétien
ricostruzioni lunghe), e la possibilita di rimuoger mezzi di sintesi nel follow-up. Il progetto si
propone di: 1) analizzare l'evoluzione di ricosionz biologiche nel follow-up, con particolare
attenzione a variazioni morfologiche e densitorobgj e correlare i dati con l'istologia di campioni
espiantati; 2) mettere in relazione fattori meccani biologici nel corso del trattamento e per |l
risultato finale; 3) fornire un adeguato raziongler la pianificazione di ricostruzioni ossee
individualizzate e affidabili in pazienti pediafrmon sarcoma osseo negli arti inferiori.

Nanostructured Coatings Enhancing Material Performances in Joint Arthroplasty:
L'artroplastica totale € uno dei trattamenti chgrcirpiu frequenti ed avanzati per il trattamenéediel
articolazioni patologiche gravemente danneggiate udara a lungo termine o da malattie
degenerative, tra cui osteoartrosi, artrite reurdatospondilite anchilosante, e necrosi vascolare.
Attualmente il gold standard per gli impianti orémfici si basa sull'accoppiamento tra una
componente metallica (cobalto-cromo, leghe di titaacciaio inossidabile) o ceramica (allumina o
zirconia) accoppiata ad un materiale polimerico fOUMPE). L'obiettivo primario del progetto di
ricerca proposto € il miglioramento delle proprietdiusura della protesi, attraverso la deposizione
di rivestimenti duri sui materiali attualmente iregati nella protesica articolare. In particolate, i
nostro approccio mirera a garantire un rilevanteeémento della resistenza all'usura principalmente
della componente plastica (inserto) e potenzialmenthe della controparte metallica, attraverso la
deposizione di uno strato ceramico nanostrutturatitizzando lo stato dell'arte delle tecnologie
attualmente a deposizione. Dopo un prima fase dficee dello stato dell'arte sui ricoprimenti e
substrati disponibili e studiati e dei requisitictieci relativi alla tecnologia utilizzata per la
deposizione di film sottili (PPD) , attualmentepiogetto € nella fase di controllo e valutazione de
parametri di deposizione e di caratterizzazione fohmgica/strutturale dei ricoprimenti ottenuti
(zirconia). Sono state inoltre effettuate le pripreve meccaniche sui materiali ottenuti. E' stata
definito anche la procedura di stima dei paranmetcessari alla definizione del modello FEM.

Role of the meniscus in OA pathology and symptom&’intento € quello di creare una raccolta di
dati clinici e biologici ottenuta da pazienti sqitsti a meniscectomia parziale per lesione trawaati
o degenerativa del menisco e che includa la sttingca, le indagini radiologiche pre-operatorie, |
score macroscopico intra-operatorio, la valutazimbelogica e I'analisi del liquido sinoviale. Lo
studio dell’espressione genica del menisco verréelada con i dati clinici e di laboratorio ed il
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follow-up dei pazienti. Inoltre, verranno racca&mpioni di tessuto articolare (menisco, cartilagin
membrana sinoviale, liquido sinoviale) da paziesttitoposti ad intervento di protesizzazione di
ginocchio per artrosi, da utilizzare per valutdietérazione tra menisco e membrana sinoviale
attraverso il modello della co-coltura.

Valore prognostico di un pannello combinato di biorarcatori solubili e genetici in pazienti con
artrite di recente insorgenza Le Al in fase precoce hanno una prevalenza siirnampresa tra
30% e il 50% dei pazienti che si riferiscono agtibalatori reumatologici. La formulazione di una
diagnosi differenziale precoce puo essere difficlld momento che le manifestazioni cliniche
iniziali sono spesso non caratteristiche, e quitai soddisfano i criteri di classificazione. L'##r
indifferenziata puo evolvere in AR (30%) o altrelatiée reumatiche, pud rimanere indifferenziata
oppure puo risolversi spontaneamente (circa il @b A causa della rilevante percentuale di
pazienti con decorso benigno, la diagnosi diffei@dazprecoce appare anche fondamentale per
evitare l'avvio di trattamenti costosi che poss@ub risultare inappropriati o inutili. L'obiettivo
generale dello studio € quello di verificare la laggbilita e l'affidabilita di un pannello di
biomarcatori solubili e genetici nel predire l'editelle artriti indifferenziate di recente insorganal
fine di potenziare il livello di accuratezza progtica dei modelli applicabili alla pratica clinici.
raggiungimento di questo obiettivo potrebbe fornimeo strumento per affrontare la principale
problematica della gestione clinica delle artiitdentificazione precoce dei pazienti con peggiore
prognosi.

Appropriatezza ed efficacia di un percorso diagnogto strumentale innovativo nella
ricostruzione articolare dell'anca in pazienti dispasici ai fini dell'ottimizzazione del recupero
funzionale (REHAPLAN-DCA): L'intervento di artroprotesi d’anca in pazienti mglasici non
sempre porta a risultati clinici soddisfacenti patifficile riposizionamento del centro di rotazie
articolare e l'insufficienza dell’apparato abduéol pazienti lamentano persistenza di zoppia,réolo
con disabilita, ridotta capacita lavorativa e g@aatiella vita. Un corretto posizionamento protesico
attraverso tecnologie di modellazione scheletribae3un’adeguata riabilitazione possono essere
vantaggiosi per la presa in carico ortopedico-litativa di questi pazienti. | sistemi di
pianificazione prechirurgica sono ancora scarsagiempiegati, impedendo un ragionamento critico
sulla base di parametri oggettivi per il posizioeato protesico e la riproduzione di un ottimale
apparato abduttore. Il presente studio, attraversa tecnologia avanzata di pianificazione 3D
muscolare e scheletrica, permettera di aggiungeoeenconoscenze. Nell’lambito della diagnosi e
trattamento dei pazienti con DCA che necessitanandintervento di sostituzione articolare. In
particolare, permettera agli ortopedici di eseglarenigliore ricostruzione possibile delle strugur
muscolari che controllano I'articolazione e agliespalisti della riabilitazione di perseguire il
massimo recupero funzionale attraverso trattanvéatdtilitativi fondati sulla conoscenza di solide
basi biomeccaniche e del potenziale di recupero pdaienti. Lo sviluppo del pianificatore
prechirurgico con annessi strumenti di modellaziomescolo scheletrici costituisce di per sé una
nuova conoscenza, usufruibile (in maniera non @apwiché open source) non solo per il presente
progetto ma in generale per la realizzazione epliepzione clinica di studi di biomeccanica
muscolo scheletrica.

MiRNA profiling nei sarcomi dei tessuti molli: identificazione di molecole prognostiche e
terapeutiche | progressi nel campo della diagnostica, dellauchia e dei trattamenti con radio e
chemioterapia hanno contribuito a migliorare laragpivenza libera da malattia a 5 anni dalla
diagnosi in pazienti con sarcomi dei tessuti mdliittavia la diagnosi resta sfavorevole nei pazient
che presentano recidiva o metastasi. Risulta qunediessaria per questi pazienti una migliore
conoscenza dei meccanismi molecolari per la scapieriuove molecole utili per una terapia mirata.
L'obiettivo principale di questo progetto € quellosostenere fortemente la ricerca clinica nella
pianificazione di nuove e piu efficaci strategieapeutiche per l'identificazione di biomarcatori
istotipo-correlati, utili alla stratificazione dgiazienti con sarcoma ad alto rischio e alla loro
differenzazione in rapporto al decorso della miala#tlla diversa sensibilita terapeutica e alleedia
aspettativa di vita. Questo portera ad una terppifficace e meno tossica che pud migliorare la
qualita di vita dei pazienti ad alto rischio. Vema selezionati campioni congelati di diversi iigtiot

di sarcomi dei tessuti molli ad alto grado con dieecaratteristiche biologiche, cliniche e istobbgi
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dalla Bio-banca dello IOR successivamente ad unesiome degli stessi sulla base istologica,
immunoistochimica, diagnostica ed in base alletteniatiche molecolari, cliniche e di trattamento.
In primo luogo, utilizzando la piattaforma di mi&NA array e la tecnologia Real Time PCR, verra
individuato e validato il profilo di espressione diiRNA relativo allistotipo considerato,
relativamente all’aggressivita del tumore e allespnza o meno di metastasi. Saranno poi
identificati i bersagli dei miRNA maggiormente sifjgativi, utilizzando sia software bioinformatica
che negli approcci in vitro. Saranno quindi effateu correlazioni tra la crescita delle cellule
tumorali e la capacita di proliferazione e le vaipai del profilo genico e proteico in risposta
all'induzione o silenziamento dei miRNA identificat

BlOlogical and BIlOphysical STimulation on IMplant Osteolysis and aseptic LOosening
conditions: effects of pulsed electromagnetic fiekd and platelet derivatives
(BIO.BIO.ST.IM.O.LO): Nonostante siano state condotte numerose ricesuiBosteolisi
periprotesica e sulla perdita asettica degli imfianon € ancora stato individuato un trattamento
efficace ed alternativo alla chirurgia di revisiohecampi elettromagnetici pulsati (PEMF) hanno
dimostrato di essere efficaci nel migliorare laargzione ossea endogena, riducendo i processi
inflammatori, e nel controllo del dolore. | prodati derivazione piastrinica, come il gel ricco di
piastrine (PRP), sono stati utilizzati per la rggaone di molti tessuti e sono di crescente intT@s
medicina per la loro sicurezza e per il loro elevadntenuto di fattori di crescita, anche se con
risultati spesso controversi. Dal momento che niosooo studi preclinici che valutino gli effetti
della stimolazione biofisica con PEMF da soli @ambinazione con PRP, il progetto gia in corso ha
I'obiettivo di studiare la loro efficacia nel trathento dell’osteolisiperiprotesica.

Studio pilota sull'escursione articolare dinamica dynamic rom) attraverso analisi del passo e
fluoroscopia 3d in pazienti trattati con protesi tdale d'anca con tre differenti diametri di testa
protesica: Obiettivo dello studio: 1.Indagare il ruolo dei g@8 molli nel limitare il ROM; 2.
Indagare se I'impingement protesico si verificalmente anche quando le componenti protesiche
sono ben posizionate; 3.Indagare se una testasjmatéi diametro maggiore da sola riduce il rischio
di impingement. Per eseguire questo studio verrannmlati 45 pazienti (15 per gruppo).

Insulin resistance and cancer: new strategies of t@rvention involving the insulin receptor
isoform A: Il progetto mira a fornire nuovi strumenti pargrevenzione, la diagnosi e la terapia dei
tumori associati alle condizioni insulino-resisientome il diabete di tipo 2 e l'obesita, e
caratterizzati dall’attivazione del recettore dedlulina isoforma A.

SHOCH-repair - Functionally graded hybrid scaffolds for osteo-chondral defect repair Le
lesioni osteocondrali in soggetti giovani e anziaoeinvolgono il tessuto osseo subcondrale
provocando lavulsione di un frammento osseo ridopeala cartilagine ialina e portando
progressivamente all'instaurarsi di osteoartrosbb®ne il trapianto di condrociti autologhi e la
mosaicoplastica siano procedure impiegate clinicaeeattualmente non esiste il "gold standard"
clinico per la riparazione di tali lesioni. L'ingegyia tissutale puo offrire soluzioni terapeutiche
alternative tramite lo sviluppo di scaffold, trai,cm fase di studio, quelli a base di idrossiaigaé
collagene, che sembrano promettentima solo in clis®oggetti sani e per piccoli volumi. In
aggiunta ad un adeguato scaffold, l'utilizzato dilutle multipotenti con adeguate potenzialita
differenziative verso osso e cartilagine, bassa unwgenicita e capacita di modulare la risposta
immunitaria, come le cellule derivate da placemeana, puo rappresentare una soluzione ottimale.

"TRANSCAN" prospective validation of biomarkers in Ewing sarcoma for personalised
translation medicine (transcan-provabe¥ Il sarcoma di Ewing & un tumore maligno pedcatri
con un incidenza mondiale pari a 1-3 casi/milionaldtanti. Gran parte dei pazienti europei sono
trattati nell’ambito di trials clinici internaziohissu base collaborativa nell’ambito dei gruppi &ur
Ewing, ltalian Sarcoma Group (ISG)/Scandinavianc8ama Group (SSG), e Spanish Sarcoma
Group (GEIS). La creazione di questo consorziodréap ad un notevolissimo miglioramento della
sopravvivenza a lungo termine di questi rari tumpediatrici. L'intento € proprio quello di
assicurare il migliore trattamento possibile pernmfaggior parte dei pazienti europei affetti da
sarcoma di Ewing attraverso l'inserimento in trialsici a larga scala gia esistenti. Lo studio si

propone di analizzare una serie di marcatori médecemersi negli anni precedenti come potenziali
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indicatori di progressione di malattia in una s@mespettica di pazienti affetti da sarcoma di Ewin
Nello specifico, lo studio sara focalizzato sulbdisi di miR34a, GALS3BP, mGST1, STEAPL e
mediatori molecolari di segnalazione collegati fonalmente a questi geni, oltre alla valutazione d
alterazioni cromosomiche specifiche (chrlq, chri@ltre, il progetto si propone di effettuare degl
studi esplorativi finalizzati all'identificazionei dnetodi di analisi dei marcatori sopra indicatbric
particolare riferimento ai miRNA) su sangue contkinto di sviluppare saggi a bassa invasivita per
il paziente.

Tumour microenvironment: potential role of osteopoiosis in the development of bone
metastases. In vitro and in vivo studies - QP 47 OEOPOROSI-META : Le metastasi ossee
sono una grave complicanza, frequenti in neoplasiene il cancro della mammella, che
compromettono seriamente la qualita di vita e lar@evivenza del paziente. Per minimizzare le
morbidita ed i costi associati, € necessario agirefattori eziologici. Scopo del progetto é la
valutazione del ruolo dell’'osteoporosi da carengogenica nel determinare un microambiente
favorevole per lo sviluppo di metastasi ossee. ribgptto prevede lallestimento di modelli
tridimensionali di metastasi in vitro, utilizzandmellule di carcinoma mammario coltivate in
presenza di tessuto 0sseo, sia sano che ostegponotir la valutazione comparativa delle diverse
fasi del rimodellamento osseo; inoltre, verra gilesuno studio in vivo utilizzando animali di
piccola taglia sottoposti ad iniezione di cellulembrali per verificare differenze relative a
insorgenza e sviluppo di lesioni ossee osteolitithesoggetti sani ed osteoporotici. | risultati de
progetto potranno chiarire I'influenza dell’osteops sullo sviluppo metastatico ed aprire la strada
trattamenti preventivi.

RARER - Progetto Regione-Universita: “Next-generattn Sequencing and gene therapy to
diagnose and cure rare disease in Regione Emilia Ragnd: Lo studio prevede una fase
retrospettiva e prospettica e si prefigge alcuniettii specifici: . miglioramento della
caratterizzazione clinica e stratificazione fenotpdei pazienti attraverso i database dedicati; 2.
aumento della sensitivita diagnostica dei test tiginattraverso al creazione di chip-genetici
dedicati; 3. Aumento del valore predittivo positidel test genetico in specifiche malattie rare
(emocromatosi, osteocondromi multipli, degenerazioatinica) utilizzando i database gestionali
integrati con test genetici basati sul sequenziagmn&enico massivo; 4. Scoprire nuovi geni
patogenici in pazienti con la malattia, ma negatllianalisi genetica di tutti i geni noti; 5.
Sviluppare protocolli e strategie per la cura geaali malattie rare oggi incurabili (nella fattespe,
alcune forme di degenerazione retinica). Obiettivdello studio e migliorare la diagnosi,
comprendere meglio le manifestazioni e il decorboico nonché migliorare la cura di alcune
malattie rare in Emilia Romagna e prevede la stalrieazione della raccolta del dato clinico e
genetico nell'ottica di una centralizzazione nellaa e presa in carico del paziente.

La riparazione di difetto ossei critici con innestoosseo omologo vascolarizzato e trapianto di
cellule staminali midollari: studio su animali: Scopo di questo progetto e quello di valutare il
potenziale di neovascolarizzazione di un compostto fda innesto osseo omologo e apporto
vascolare autologo, arricchito da trapianto diutelstaminali del midollo osseo su modello animale
(coniglio). Questo potenziale di vascolarizzaziomestrettamente correlato alla possibilita di
biointegrazione e guarigione dell'innesto in lesiortiche ossee, condizioni clinicamente frequenti
dovute a numerose cause, ma con ancora pochemvlazcettabili.

27.Sviluppo di una biobanca di ricerca associata al egistro regionale delle artriti

reumatoidi e analisi farmacogenetica: strategie sergiche per una medicina

personalizzata nella gestione dell'artrite reumatale. | farmaci Biologici hanno

rivoluzionato il trattamento dell’Artrite Reumat@dRA) ed il grosso impatto sul paziente
giustifica il trattamento con questi farmaci adoattosto. Tuttavia, decidere i tempi e
I'approccio terapeutico resta la principale sfidalan pratica clinica. La farmacogenetica
puo aprire promettenti prospettive, aumentandodstra comprensione sull’efficacia dei
farmaci legata all'assetto genetico. Tuttavia,ia fdi garantire la fattibilita e I'affidabilita
delle applicazioni traslazionali di questa stradegella pratica clinica, i grandi studi di
popolazione rappresentano un fondamentale passwechScopo principale di questo
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progetto e la costituzione di un modello integrdistrumenti di ricerca multidisciplinare
per sostenere studi di malattia di alta qualitdasga scala. | principali obiettivi di questa
proposta saranno: 1. sviluppare una biobanca, rategcon il gia esistente Registro
regionale delle Artriti Reumatoidi dellEmilia - Rwagna, fornendo un potenziale di
raccolta su larga scala e stoccaggio di moltepaanpioni biologici. 2. effettuare uno studio
di farmacogenetica analizzando un pannello di w#éirigeniche potenzialmente coinvolte
nella risposta agli inibitori del TNFalfa.

28. Studi clinici internazionali volti a migliorare la sopravvivenza da sarcoma di Ewingll sarcoma
di Ewing (ES) € un raro tumore osseo maligno chiisme in particolare i giovani. La
chemioterapia correntemente utilizzata si € dinatastinefficace nella prevenzione della comparsa
di metastasi, nonostante questo il 60% dei pazsattoposti a trattamento gode di sopravvivenza a
lungo termine. Il Consorzio EUROEWING (CEE) riuresmedici e scienziati europei impegnati in
ambito clinico a migliorare la sopravvivenza da BS:aggiungimento di questo obiettivo passa
attraverso un programma di sperimentazioni clinichacepite, condotte, analizzate e segnalate
rigorosamente e integrate con ricerca traslazion&eesto programma include: i) uno studio di
prima linea randomizzato con pazienti affetti da @Sutte le eta volto alla prevenzione dello
sviluppo di metastasi e funge da spina dorsald'ipglementazione di nuovi agenti; ii) uno studio
randomizzato di chemioterapia di seconda lineaazigmti con ES di tutte le eta che servira come
piattaforma per la sperimentazione di nuovi agéptiesto studio sara integrato da studi di biologia
dei tumori per indagare sulle cause della rispd#tarenziale sulla tossicita e sulla presenzaltdi a
biomarcatori. Il programma sara supportato da nuoizative per il coinvolgimento dei pazienti
nella pianificazione della ricerca e per il suoZimmamento. Attraverso questa collaborazione, la
CEE consentira ai pazienti con ES un maggiore aocasstrials clinici ed un approfondimento delle
conoscenze volte a fornire risultati clinicamerigmniicativi durante il periodo di svolgimento del
grant, contribuendo cosi al miglioramento dellaraopivenza da ES.

29.11 contributo dell'lCT nella sicurezza del pazientenel processo chirurgicoL'obiettivo generale
della ricerca e definire un framework per concditaare, descrivere e analizzare il processo di cur
chirurgica, in una prospettiva di sicurezza del igiae, indagando in particolare limpatto
dell'Information and Communication Technology (ICEBulla sicurezza, ed in secondo luogo
sull'efficacia e I'efficienza dei processi di catge si svolgono in ambienti chirurgici. Il princlpa
risultato atteso e quello di costruire un insiemgaaizzato di conoscenze, modelli e informazioni
adeguate per: a) comprendere meglio i problemicdrszza cruciali nella cura chirurgica, attraverso
le esperienze di diverse tipologie di ospedali;nigppare e descrivere le soluzioni piu efficaci
adottate dalle organizzazioni sanitarie al finendintenere e migliorare la sicurezza dei pazienti in
chirurgia, esplorando il ruolo svolto dall'lCT, vigcandone la fattibilita e la sostenibilita nevdrsi
contesti organizzativi e professionali; c) agevelar futura pianificazione di programmi di sviluppo
ICT locale e la trasferibilita delle buone pratictwerelate e monitoraggio orientato alla sicuredzia
processi.

30. Studio clinico sull'impiego del polimero a base dsilicone medicale (VK-100) utilizzabile per
I'augmentation vertebrale. La Vertebroplastica e la Cifoplastica percutar@Essono essere
considerate i trattamenti di scelta per le frattuggtebrali con cedimento delle limitantisomatiee
senza compromissione del muro posteriore, secandadi osteoporosi e, in casi selezionati,
secondarie a neoplasie vertebrali primitive (adpéssmocitoma) o metastatiche, in pazienti di eta
maggiore di 55 anni. La vertebroplastica si & diffuapidamente; la cifoplastica ha aggiunto alla
metodica la possibilita di ripristinare I'altezzaldoma vertebrale con l'ausilio del palloncino e
ridurre I'incidenza di fuoriuscite di cemento. Nellmaggior parte dei casi vertebroplastica e
cifoplastica vengono eseguite utilizzando cement¥IMRA (PolyMethyl-MethylAcrylate).
Nonostante i buoni risultati ottenuti in terminidiminuzione del dolore e soddisfazione del pagient
l'utilizzo di PMMA e gravato da possibili gravi cqaticanze quali 'aumentato del rischio di frattura
dei livelli vertebrali adiacenti, il rilascio di momeri tossici secondario alla reazione esotermiica
polimerizzazione, il “leakage” (fuoriuscita di cemte) perivertebrale e I'embolia polmonare. Lo
sviluppo di un nuovo polimero elastico a base litae medicale purificato (VK100) utilizzabile
per Iaugmentation” vertebrale, in consideraziomklle sue caratteristiche biochimiche e
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biomeccaniche (modulo di elasticitd) sembra offririsultati promettenti in termini di
biocompatibilita e di riduzione dei rischi di frata dei livelli adiacenti. Il nostro studio si pae di
valutare i risultati ottenuti in seguito al trattamto con elastoplastica delle fratture vertebrali
patologiche o da insufficienza, in termini di ridluze del dolore, recupero della capacita funzignale
mantenimento del “sagittal balance”, riduzione rigthio di frattura dei livelli adiacenti, incidesmz
di “leakage” ed embolia polmonare.

Valutazione del dispositivo medico Z-Lig Lo studio prospettico, randomizzato, in doppiecoi
multicentrico ha lo scopo di valutare la sicureed@fficacia del dispositivo medico Z-Lig rispetb
allogenico, per la ricostruzione della rottura ldgamenti crociati anteriori.

Biomarcatori di progressione della patologia nellenalattie degenerative muscolo-scheletriche e
nelle patologie infiammatorie/neoplastiche Negli ultimi anni abbiamo dimostrato che nelle
malattie degenerative muscolo scheletriche e piessientificare marcatori di patologia che
corrispondono a fattori circolanti (citochine), moble di superficie (integrine), componenti
dell'involucro nucleare (prelamina A) e molecolesdgnale intracellulare. Il laboratorio ha inoltre
dimostrato che l'attivita a livello nucleare di dkmasi in particolare, PKR ed Akt, pud avere un
ruolo importante nella insorgenza e progressionka deatologia neoplastica ossea. Un'analisi
proteomica completa nelle diverse patologie mussoleletriche oggetto di studio nel nostro
laboratorio (distrofie muscolari, patologie progdi@on riassorbimento osseo e osteolisie, patelogi
neoplastiche ed inflammatorie) pud costituire uaremamento innovativo nell'approccio prognostico
e terapeutico.

Identificazione di biomarcatori associati alla progessione metastatica in sarcomi delle parti
molli. | sarcoma delle parti molli (SPM) sono un grupgterogeneo di tumori che rappresentano
meno dell’ 1% dei tumori maligni. Sebbene neglimitanni progressi nella diagnosi, prognosi e
trattamento abbiano migliorato la sopravvivenza5 anni dei pazienti con sarcoma localizzato,
'esito clinico dei pazienti metastatici rimane \s&feevole e richiede una piu approfondita
comprensione degli eventi di segnalazione che cobbaio I'invasivitd e migrazione cellulare e la
resistenza alla terapia. A questo fine le recestniche di screening ad alta risoluzione associate
all'utilizzo di programmi di bioinformatica permetio analisi integrative tra dati provenienti da
differenti piattaforme molecolari riconoscendo inegto modo all'interno di uno specifico istotipo
tumorale end-point molecolari associati alle caratiche cliniche -istopatologiche del tumore. |
microRNA (miRNA) sono una classe ben consolidatRNA endogeni non-codificanti di piccole
dimensioni che influenzano la stabilita di specifitRNA messaggeri fungendo da regolatori
fondamentali dell'espressione genica. Recenti stutinee cellulari di sarcoma hanno mostrato che
I'espressione di alcuni microRNA é correlate algpaiale metastatico, modulando le capacita di
invasivita e adesione cellulare.

Studi delle basi genetiche e molecolari della resemza ai farmaci diretti contro il DNA
nell'osteosarcoma Il trattamento dell'osteosarcoma (OS) prevedeplégo di diversi farmaci che
bersagliano il DNA, tra cui i principali ed i piutilizzati sono doxorubicina (DX) e cisplatino
(CDDP). Nonostante questo, esistono ancora numela@e riguardanti la conoscenza dei
meccanismi genetici e molecolari responsabili dedisEistenza naturale e acquisita verso questi due
farmaci in questo raro tumore osseo. Questo prgétpropone quindi di approfondire lo studio
delle basi genetiche e dei meccanismi molecolaparsabili della farmacoresistenza a CDDP e DX
nell'OS attraverso diversi tipi di approcci spexitali. Una fase del progetto prevedera' I'analisi
farmacogenetica di polimorfismi di geni coinvolelrriparo del danno indotto al DNA da farmaci
chemioterapici. Un'altra fase prevedera' la valmtaa preclinica dell'impatto sulla farmacoresistenz
a CDDP e DX di geni del riparo del DNA (primi fratti i geni NER e BER), protein chinasi (ad es.
CDKs) e pathways molecolari che sono stati indi@me possibilmente coinvolti in questo
fenomeno da nostri precedenti studi preliminatilticha fase del progetto prevedera' la validazione
preclinica di agenti e strategie terapeutiche ontmmarcatori che risulteranno maggiormente
coinvolti nella farmacoresistenza a CDDP e DX endale fasi precedenti dello studio.

Valutazione customer satisfaction di interventi saitari condotti presso Ambulatorio di
Genetica Medica Malattie Rare Ortopediche Scopo del progetto € valutare la soddisfaziomgi de

41



36.

37.

38.

39.

40.

utenti (pazienti e familiari) che afferiscono alit#ulatorio di Genetica Medica dello IOR. Verra
valutato il servizio, esaminando la soddisfaziomé phzienti in termini di qualita percepita del
servizio e di benessere psicologico.

Internalizzazione di Staphylococcus in cellule ostblastiche e in fagociti professionaliNella
primissima fase del progetto appena iniziato eastaéguita la selezione dei ceppi di Staphylococcus
lugdunensis di origine clinica per lo studio delldrnalizzazione in cellule osteoblastiche umane e
nei fagociti professionali. Gli isolati da infeziopost-chirurgiche ortopediche appartenenti alla
Ceppoteca del Laboratorio sono stati scelti in lzdisgppartenenza a cloni epidemici e al profilo di
antibiotico-resistenza. E’ in corso lo sviluppo wlh modello sperimentale per lo studio delle
interazioni con i fagociti professionali dell'immité innata. L'internalizzazione degli stafilococchi
nelle cellule dell’ospite sembra svolgere un rudkecisivo nella fase iniziale della patogenesi
infettiva e nella sopravvivenza dei patogeni dataraenti antibiotici.

PRRU Uso di biomarcatori e di profili di espressioe genica per identificare pazienti oncologici
con una diversa prognosi e sensibilitd a terapie ntecolari specifiche La caratterizzazione
molecolare dei tumori umani e lo sviluppo di akerologie hanno la potenzialitd di permettere
I'identificazione di pazienti oncologici con difemti prognosi e sensibilita ai trattamenti. Noi tiet
terapie hanno dimostrato un impatto positivo sgkatione del paziente, e le motivazioni possono
essere diverse: una inadeguata raccolta e un inatbegstoccaggio dei campioni biologici,
l'imprecisione o il ritardo nella caratterizzazion®lecolare, cambiamenti nel fenotipo tumorale a
causa di genetica o conseguente alla pressioniivseld terapie specifiche. Obiettivi: 1) stabdlir
una rete regionale di biobanche tumorali di tunsmiidi (tessuti e cellule staminali tumorali); 2)
creare una rete regionale di laboratori di pat@agolecolare certificati. Metodi: Le biobanche dell
rete regionale svilupperanno una piattaforma conmparegarantire la stessa SOP e un sistema di
back-up del campione. | laboratori della rete eostinno un elenco di biomarcatori da testare,
implementeranno la rosa dei biomarcatori che paseasgere rilevanti per il loro impiego in clinica e
individuera i laboratori responsabili per i conlirdii qualita per ciascun biomarker. Risultati atte

lo sviluppo e I'adozione di SOP comuni e un’orgaarzone di back-up per biobanche in una rete
RER; Rete di laboratori certificati per la cardtteazione molecolare avanzata dei tumori umani.

Potenziamento Simulatore di anca e relativi test disura. Potenziamento del simulatore di anca
tale da essere dotato di parti meccaniche che p@moe simulazioni in condizioni di carico
clinicamente rilevanti. Inoltre, tale strumento desssere anche in grado di simulare le curve di
carico come da normative, di effettuare movimeati curve di carico impostate dall’'operatore allo
scopo di descrivere quindi le differenti attivitei¢he di un paziente.

Patogenesi dell'osteoartrosi ed implicazioni terapgiche. | molteplici percorsi patogenetici che
portano alla perdita della funzionalita articolamecorso di osteoartrosi (OA) non sono stati aacor
completamente chiariti, con conseguente mancatatifidazione di target terapeutici efficaci per
bloccare o modificare il decorso della malattianfpoendere i sistemi che regolano I'espressione di
geni che giocano un ruolo cruciale per il mantemitoalell’'omeostasi articolare offre I'opportunita
di individuare nuovi bersagli terapeutici e di me¢t a punto strategie che potenzialmente siano in
grado di modulare il differenziamento osteogeniamedrocitario, e che quindi possono essere utili
per indurre la rigenerazione dei tessuti sede geileipali alterazioni patologiche. Su queste pihsi
progetto affrontando le principali tematiche su attiialmente si concentrano gli sforzi della rieerc
nel campo dell’OA, si propone di integrare studbdse e pre-clinici, tenendo in considerazione le
importanti interconnessioni tra i tre compartimeaticolari fondamentali, quello cartilagineo, asse

e sinoviale, allo scopo di: approfondire le conogeeriguardanti la patogenesi dell’OA; identificare
biomarcatori che possano essere utili strumenianalatica clinica per la diagnosi precoce, la
valutazione prognostica del decorso della malattial monitoraggio dell’efficacia terapeutica;
valutare I'applicabilita e I'efficacia di stratedierapeutiche innovative.

Utilizzo della real time PCR per la valutazione exvivo dell'espressione genica nel tessuto
muscolo-scheletrico L'obiettivo del progetto e quello di valutarevielli di espressione di geni di
interesse nel tessuto muscolo-scheletrico, nelltanald applicazioni di medicina rigenerativa. A tal
scopo saranno impiegate diverse tecniche di bialogolecolare. In primis saranno effettuate le
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estrazioni di RNA dai tessuti interessati tramiedilio di un omogenizzatore a biglie che permetta
la disgregazione sia dei tessuti molli che di tégsii compatti, quali cartilagine ed ossa. L'RNA
isolato e purificato sara quantificato e retrotraisx per ottenere il DNA complementare (CDNA) sui
cui saranno effettuate le analisi di espressionéggen Real-Time PCR.

Metodologia per la raccolta, la modellazione e litegrazione delle informazioni relative alla
biomeccanica, alle patologie e alle ricostruzionihirurgiche dell'articolazione del ginocchia
L'ipotesi principale di lavoro e basata sull'idé& ein'adeguata biomeccanica dell’articolazione puo
assicurare una corretta distribuzione dei caricdueque degli stress sulle strutture coinvolte; la
condizione fisiologica pud rappresentare il rigioltattimo anche nel caso in cui si considerino
impianti quali scaffold e graft. Spingendo la rmll'implementazione di un modello proprio per
ciascun paziente, pu0 permettere di pianificaretdiivento chirurgico in modo specifico,
assicurando una corretta ricostruzione della biaargica articolare, e dunque garantendo le
condizioni di carico ottimali per gli scaffold giaft utilizzati nella ricostruzioni, permettendoiigdi

di estendere l'aspettativa di vita degli impiantessi. Parallelamente gli impianti naturali o
bioingegnerizzati dovrebbero simulare il comportatoedinamico funzionale delle strutture native.
Una conoscenza specifica delle caratteristichetstali e dell'architettura, della composizione e
delle relative proprietd meccano-funzionale, unéate ad una comprensione dettagliata del
rapporto con il tessuto circostante a livello delle, dovrebbe essere alla base della scelta ¢dtima
dellimpianto. Inoltre l'integrazione del comporemo funzionale e della stabilitd potrebbe fornire
indirettamente informazioni sullo stato del graféold impiantato.

Progetto Scuola Ospedalell progetto garantisce la continuita della sdaleazione secondaria
inferiore e superiore, ai pazienti malati di tumamaligno dell’osso, durante il periodo di
ospedalizzazione per il lungo trattamento chemapien e chirurgico presso gli Istituti Ortopedici
Rizzoli. | pazienti, provenienti da tutte le regigtaliane e che frequentano scuole di ogni oraine
grado vengono seguiti individualmente da insegndintiitte le materie previste dai vari curriculum
scolastici mantenendo il rapporto con I'ambientelastico di provenienza e fornendo i crediti
formativi necessari alle valutazioni scolasticheali. Il Progetto-Scuola contribuisce cosi ad
awvicinare listituzione ospedale agli utenti/rievati, riconoscendo esigenze primarie di questi (il
diritto allo studio e al mantenimento delle relaioaffettive ed amicali) anche se non
apparentemente collegate con I'oggetto del ricoyleranalattia neoplastica). La collaborazione tra
personale sanitario e personale insegnante rideéinle motivazioni di entrambi e concorre a
raccogliere le energie del paziente e della famiglifine di ridisegnare positivamente un percaliso
crescita psicofisica individuale.

TEMPUS. Il progetto prevede corsi di formazione nell'atmbdei paesi membri EU per la
disseminazione di informazioni inerenti sperimeittaiztribologiche ed altro.

Analisi preclicnica di strategie terapeutiche mirae all'inibizione di abcbl nell'osteosarcoma
Oggetto dell'attivita di ricerca sara la valutazopreclinica dell'efficacia di revertanti di ultima
generazione o di molecole farmacologiche in gradoinibire la funzionalita di ABCB1
nellosteosarcoma ad alto grado di malignita. letibio finale di tale attivita di ricerca consite
nellidentificazione di possibili strategie di tie@nhento innovative per la cura dei pazienti affé#i
osteosarcoma scarsamente responsivi ai trattaroentienzionali. Tale attivita di ricerca risulta
strettamente connessa al protocollo ISG-OS2 attuatinattivo per l'osteosarcoma ad alto grado,
basato su una stratificazione dei pazienti in lmdevello di espressione di ABCB1 al momento
della diagnosi.

Role of insulin receptor in sarcomasSebbene il sistema dei fattori insulino-simiEH) svolga un
ruolo fondamentale nell'insorgenza e nella progoeesdei sarcomi, le terapie mirate dirette contro
IGF-1R hanno dimostrato una limitata efficacia. &oepud essere dovuto ad un meccanismo
compensatorio mediato dall'isoforma A del recettdedl'insulina (IR). Anche se numerosi studi
hanno dimostrato disregolazione delle isoforme éRtamori, tra cui sarcomi, I'effettivo ruolo di IR
nella malignita non é stato del tutto chiarito.fillle di studiare I'importanza di IR nei sarcomire i
particolare nel sarcoma di Ewing, la prima partetale progetto & stata orientata allo studio
dellinfluenza della proteina di fusione EWS-Flilrepente nell’'85% dei sarcomi di Ewing
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sull’espressione di IR-A, dimostrando una relazidiretta di EWS-FIlil nella modulazione IR a
livello trascrizionale e post trascrizionale. Imejtsono state allestite e caratterizzate lindelaeil di
osteosarcoma silenziate stabilmente per IR.

46. Innesti nervosi compositi autologhi ed allogenicistudio comparativo per la valutazione di una
nuova metodica di decellularizzazione nervosaValutazione di una nuova metodica di
decellularizzazione di innesti nervosi su modelnale (coniglio), mediante studi in vitro ed in
vivo. Valutazione di una combinazione di innestbgénici acellulari ed autologhi in difetti di rver
peroneale di coniglio, tramite studi in vitro edvino.

47.Valutazione pre-clinica di molecole bioattive per d cura delle malattie osseeObiettivo del
progetto € quello di approfondire lo studio preddo di molecole bioattive per valutare la potetezia
efficacia nel trattamento delle malattie osseeriterca si focalizzera sullo studio di nuovi comjpos
e di nuove applicazioni di farmaci/molecole giaeot

48. Terapia fotodinamica e inibitori di pompa protonica per il trattamento del dolore in pazienti
affetti da metastasi ossee.ll dolore a livello del tessuto osseo indotto dahore (Cancer
Induced Bone Pain, CIBP) € un evento comune naeptizon metastasi ossee (BM) che
compromette significativamente la qualita di vitatrattamenti terapeutici comunemente
utilizzati per trattare il dolore nei pazienti ohmgici sono spesso inefficaci, e associati ad
effetti collaterali. Per sviluppare una strategaapeutica piu efficace si dovrebbe tener
conto dei meccanismi molecolari e biochimici coiliva.'acidosi locale & una nota causa di
dolore dovuta alla stimolazione dei neuroni semgioniocicettivi che esprimono nocicettori
sensibili agli acidi. L'acidosi locale e notorianemssociata allo sviluppo di BM. Inoltre,
recentemente, sono stati trovati neuroni sensan@aticettivi che innervano l'osso. Nelle
BM, la formazione di pH extracellulare acido (PHEdovuta al rilascio di protoni nello
spazio extracellulare da parte di una maggioreitttella pompa protonica V-ATPasi e
della acidificazione dei lisosomi degli osteoclgstesenti nel microambiente tumorale e
delle cellule tumorali. L'aumentato efflusso di fmoi rappresenta un vantaggio selettivo per
le cellule del microambiente delle BM. Infatti, fesultante attivita di acidificazione é
responsabile della dissoluzione di osso mineraigza per l'attivazione di metalloproteasi.
La secrezione di protoni € anche un meccanismmliasvivenza per le cellule tumorali
caratterizzata da elevata glicolisi (effetto Wadjurcome le cellule di carcinoma che
formano le BM. Questo studio ha come obiettivoMituppo di nuove terapie terapeutiche e
piu efficaci per il trattamento del CIBP, basatd blocco dell’efflusso di protoni nel
microambiente tumorale.

49. Valutazione informatizzazione del registro operatoio. Il progetto di Modernizzazione Regionale,
che vede capofila la AOSP di Modena, prevede uneoft dati relativa a Registro Operatorio,
verificando, per i profili professionali, I'utilinzdi tale strumento.

50. Progetto pilota MED EU: Creazione di una task forcededicata alla euro progettazione per
I'area socio sanitaria Il Progetto prevede la costituzione di una taskcé che agisca come
strumento operativo di una politica integrata tliaaione di finanziamenti per la ricerca scienéfe
l'innovazione, a beneficio delle Parti coinvoltée sistema regionale nel suo complesso.

51. Studio epidemiologico dei tumori muscolo scheletricin pazienti operati di resezione e
ricostruzione protesica degli arti e del bacino Studio epidemiologico dei tumori
muscoloscheletrici in pazienti operati di resezi@ngscostruzione protesica degli degli arti e del
bacino. Saranno raccolti e computerizzati i datiatid ai pazienti operati di resezione e
ricostruzione protesica degli arti e del bacinsaea istituito un database che comprendera tutti i
parametri utili per valutazioni epidemiologichetatistiche. Detti dati dovranno comprendere i dati
anagrafici i dati relativi allimaging ed al tratteento chirurgico, le eventuali complicazioni
classificate secondo i criteri di Letson e Ruggierisultati funzionali valutati secondo i critedella
MSTS e ISOLS.| dati raccolti e computerizzati edcdnseguente database consentiranno ai
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ricercatori medici di completare le valutazionitistiiche e di eseguire confronti fra i diversi srsi
protesici.

Ospedale, arte e storiaObiettivo del presente progetto € fare si cheOglpedali siano luoghi di
accoglienza, rispettino la loro missione, curarfdmaziente anche attraverso decori ed architettura.
Oggetto del restauro e I'adeguamento edilizio diggparto di degenza che non era piu a norma con i
requisiti strutturali di autorizzazione cui si ggagto un progetto di decoro ed umanizzazione.

Terapia con ultrasuoni focalizzati ad alta intensi& guidati da imaging di risonanza magnetica
nelle metastasi ossee: palliazione del dolore e tmtlo locale della malattia? (met@IORFus).
L'impiego degli ultrasuoni focalizzati guidati daaging di risonanza magnetica (MRgFUS) é stato
recentemente proposto come trattamento di palli@zdel dolore nelle metastasi ossee. L'obiettivo
principale dello studio é la valutazione della paiale efficacia di MRgFUS nel controllo locale
delle metastasi ossee (carcinoma della mammellarastata) ponendo particolare attenzione alla
risposta biologica del tumore al trattamento. Gliettivi secondari sono: valutare I'efficacia nella
palliazione del dolore; valutare il periodo di ralone / assenza di dolore e il tempo intercorsal tra
trattamento e la scomparsa / riduzione del dolibdejello di comfort e la sedazione del paziente
durante la procedura; una serie di parametri teamidi elementi legati al paziente e alla lesidne,
relazione al successo del trattamento. Risultaésatl.La potenziale efficacia del trattamento
MRgFUS nell'ablazione delle metastasi ossee (iptmma FUS/osso/tumore); 2. MRgFUS pud
rappresentare una valida opzione terapeutica peall@zione del dolore, offrendo alcuni vantaggi
rispetto ai trattamenti attualmente in uso.; 3edehe del paziente e gestione dei parametri tecnic
per la definizione di protocolli di trattamento dut

Ma.Tr.OC-Identificazione di target molecolari terapeutici e biomarkers
diagnostico/prognostici relativi alla degenerazionemaligna degli Osteocondromi La malattia
degli Osteocondromi Multipli (MO) e una patologiat@somica dominante caratterizzata dalla
formazione, a livello della regione meta-epifisat@le ossa lunghe, di escrescenze ossee coperte da
un cappuccio di cartilagine (osteocondromi, OCd)a complicanza piu severa associata alla
patologia prevede la degenerazione maligna di uesoosndroma in condrosarcoma periferico,
evento che si verifica nel 5-6% dei pazienti affféthche se la patologia MO é chiaramente correlata
a mutazioni germinali a carico dei geni EXT1 ed BEXF coinvolti nella sintesi delle catene
glucidiche degli eparan-solfati (HS) - il meccantsmrmolecolare alla base della trasformazione
maligna non €& noto, rendendo quindi attualmenteossipile lindividuazione di interventi
terapeutici alternativi alla chirurgia e l'organdézione di programmi di assistenza e follow-up
specifici. L'ipotesi alla base del progetto promosétche la variabilita clinica associata alla paga
degli Osteocondromi Multipli, e quindi anche all@génerazione maligna, sia il risultato di
alterazioni a carico di geni modificatori e/o fattepigenetici, la cui individuazione potrebbe aver
importanti risvolti in termini diagnostico/prognast Un altro aspetto investigato riguarda la base
biochimica associata alla crescita e alla degeimraz degli osteocondromi; in tal senso,
l'individuazione di alterazioni specifiche degli @&pn-solfati permetterebbe di comprendere come
agire per ristabilire i normali parametri quali-qtitativi degli eparan-solfati, consentendo quiddi
valutare nuovi approcci terapeutici. Lo studipefigge di spiegare alcuni meccanismi ancora non
chiariti del fenomeno della degenerazione maligakanpatologia degli Osteocondromi Multipli
ereditari.

HYDRA - studio di fattibilita per un progetto di ri cerca finalizzato allo sviluppo di Analisi di
fattibilita per lo sviluppo di un Bioreattore a fibre cave Obiettivo della ricerca proposta nel
presente studio di fattibilitd Analisi di fattidéi per lo sviluppo di un Bioreattore a fibre cave e
l'identificazione delle specifiche fondamentali wh bioreattore a fibre cave e delle problematiche
connesse al suo sviluppo. Tale studio consentira swo una prima verifica preliminare della
fattibilita dellidea progettuale, ma anche di cdetpre I'analisi degli aspetti legati alla costuzd
della proposta per la partecipazione alla call tifieata sul programma Horizon2020. Lo studio
vedra dunque il coinvolgimento di Hydra SRL, stagp HighTech localizzata nel distretto
biomedicale Mirandolese, che in qualita di co-guiatore dell'idea partecipera al progetto Europeo
come leader di progetto. In particolare, gli oletiecnologici che verranno affrontati nell’ambito
dello studio sono: 1) L'individuazione delle pripali problematiche e traiettorie di sviluppo
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specifiche per la definizione di una prima ipotgissoluzione tecnica di bioreattore a fibre caye. 2
La validazione dell’'approccio metodologico sceltr o sviluppo del bioreattore: I'idea alla base
del progetto consiste nell'utilizzare le conosceeze tecnologie messe a punto per la realizzazione
di dializzatori a fibre cave come punto di partepes lo sviluppo della struttura tridimensionale
della camera di crescita cellulare del bioreatt@)el 'identificazione delle specifiche di tentativo
della membrana a fibre cave che costituira I'agthita tridimensionale per la crescita delle cellul
nel bioreattore, con particolare riferimento alfologia di membrana (materiale, permeabilitd @& ga
respiratori) e al suo cut off.

The use of Dynamic Radiostereometric Analysis and aVigation to Evaluate Kinematics and
Biomechanics of the Total Knee Arthroplasty in RealLife Conditions: Weight-Bearing Motion
with Active Muscle Contraction; (RSA-CAD). Studio della cinematica articolare dopo intervento
di protesi di ginocchio cementata di diversi magé&iamite tecnica RSAlinamica

Studio Viti Peduncolari. Studio osservazionale retrospettivo e prospefteovalutare la stabilita
dei sistemi di strumentazione spinale tramite li#uale riscontro di complicazioni meccaniche
postoperatorie, dovute esclusivamente alla mobiimne (loosening) e/o al cedimento (rottura) dei
due diversi tipi di vite da essi adottati.

Degenerazioni maligne nelle patologie cartilagineeapprocci terapeutici. Nonostante il ruolo
chiave delle catene glucidiche degli eparan-soffid®) nel processo di crescita cartilaginea sia
appurato, risultano ancora poco chiare le lorottfee alterazioni strutturali responsabili di molte
patologie scheletriche dello sviluppo.Tali mancametano inevitabilmente all'impossibilita di
disporre di terapie specifiche ed efficaci per zipati affetti da tali sindromi. Per colmare queste
lacune, mettiamo a disposizione la nostra espexieeiio studio e nel trattamento di una patologia
muscoloscheletrica, gli Osteocondromi Multipli eéted(MO), per proporre un percorso di studio
che possa implementarne le conoscenze a livellchbiiaco/ molecolare, in modo da permette lo
sviluppo di una terapia alternativa alla chirurgoarettiva. A livello piu generale i risultati protdi,
chiarendo i meccanismi di regolazione della cayiila di accrescimento saranno applicabili ad un
elevato numero di patologie ad alta incidenza tateeallo sviluppo scheletrico. Tale progetto si
prefigge, inizialmente, di individuare tali targgtmite valutazioni biochimiche/genetiche che
permetteranno di caratterizzare le alterazionittstrali e funzionali degli HS nei pazienti affettie
informazioni raccolte verranno utilizzate per gemerun modello murino efficace (indispensabile
per la valutazione di molecole terapeutiche) dbzméire al posto di quelli attualmente disponibili
che non riproducono pero fedelmente le manifestaiziella patologia osservate nell'uomo.

Potenziale ruolo chiave della metformina nell’ostedastogenesi: nuovi possibili trattamenti per
I'osteosarcoma ad alto grado di malignita L'obiettivo principale di questo progetto & doedli
valutare la risposta di cellule di osteosarcomaff@rdnte capacita proliferativa e migratoria alla
metformina attraverso la modulazione dell'esprassidelle proteine maggiormente coinvolte nel
meccanismo del rimodellamento osseo, al fine dividdare nuove molecole target con valore
prognostico e/o predittivo nell'osteosarcoma. k@®lo obiettivo € quello di accertare il grado di
sensibilizzazione da parte della metformina dellellule di osteosarcoma a trattamenti
chemioterapici convenzionali, migliorandone glietfif terapeutici e riducendone la tossicita.

Multi-Scale Modeling for Predictive Characterization of Ligaments and Grafts Behavior in
ACL Reconstruction. Una profonda comprensione delle disfunzioni dghis&rato muscolo-
scheletrico e fondamentale per definirne sia logstologia della loro genesi che il necessario
trattamento clinico. La capacita di predire il cartamento di un sistema muscolo-scheletrico
partendo dalla conoscenza dell'anatomia, dellanwtiea, della dinamica e delle interazioni
meccaniche avrebbe pertanto un grande impattoverslisettori clinici ed in particolare in chiruagi
ortopedica. La creazione di un framework metod@oge tecnologico focalizzato su una reale
condivisione delle conoscenze di argomenti specifiotrebbe essere valida per le patologie che
coinvolgono singoli distretti corporei, come il gothio, e le sue strutture anatomiche, quali il
Legamento Crociato Anteriore (LCA). Nonostantediene quantita di ricostruzioni di LCA eseguite
con successo ogni anno, negli ultimi tempi il nuondr revisioni e cresciuto (da 3.000 a 10.000in
USA). Una conoscenza dell'anatomia specifica delepée sarebbe pertanto molto utile per ridurre
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questi problemi, migliorando i benefici ottenildll'intervento chirurgico e dalla successiva fdse
riabilitazione. Questo progetto di Ricerca Finaizz intende andare oltre lo stato dell'arte,
integrando tutte le informazioni sul LCA e sulleegorocedure di ricostruzione, presentando nuovi
approcci nella sua modellizzazione biomeccanicavolfii specificamente alle esigenze
cliniche/chirurgiche) e convalidandoli attraveraateazione di una banca dati integrata.

Progetto Custom 2014 il progetto prevede lo studio di fattibilita piralnare per un progetto di
ricerca finalizzato alla produzione di prodotti mmizzati per la chirurgia vertebrale, orale e
maxillofacciale, ricavati tramite lavorazione meaica di tessuti e/o stampa 3D con biomateriali,
attraverso lo sviluppo congiunto di apparecchiataezicali automatizzate, per camera bianca e/o
sala operatoria. Le apparecchiature oggetto dskepte studio saranno in grado di realizzare prodott
customizzati opportunamente progettati per il siog@mziente a partire da modelli CAD (Computer
Aided Design) ricavati da dati TAC o MRI; tale peolura si potra applicare a numerosi casi clinici.

Progettazione e prototipizzazione di una piattaformra ICT per lo scambio e la condivisione di
informazioni cliniche, genetiche e imaging a suppoo della ricerca sulle malattie rare
Progettazione e prototipizzazione di una piattaforlf@T per lo scambio e la condivisione di
informazioni cliniche, genetiche e imaging a suppadella Rete infrastrutturale europea sulle
Malattie rare. Gli obiettivi da raggiungere sonocik®azione di strumenti informatici, basati su
standard internazionale HL7, che permettano loistpadei dati sensibili attraverso protocolli di
sicurezza innovativi. Il progetto inoltre si progodi utilizzare i web service su ambiente Cloud
garantendo cosi la possibilita di salvare dati ibéndi dimensioni consistenti generati da strurtien
diagnostici di ultima generazione come il Next Gatien Sequencing. Il progetto si inserisce nel
bando INFRAIA 1 2014-2015: Integrating and openigsting national and regional research
infrastructures of European interest. Partendaadadicessita che i ricercatori europei hanno di un
accesso efficace e conveniente alle migliori infragire di ricerca, e con il fine di condurre una
ricerca per il progresso della conoscenza e detladiogia I'obiettivo di questa azione é quello di
riunire, integrare su scala europea, e di aprifeastrutture di ricerca nazionali e regionali
fondamentali per tutti i ricercatori europei, sil thondo accademico che industriale, garantendo un
utilizzo ottimale ed uno sviluppo congiunto.

Sviluppo in GMP di un anticorpo umano diretto contro la membrana CD99 per il trattamento
del sarcoma di Ewing Studio di fattibilita preliminare per un progetto ricerca finalizzato allo
sviluppo in GMP di un anticorpo umano diretto conta molecola di membrana CD99 per il
trattamento di una patologia rara come il sarcontandng.

Sensibilita diagnostica e valutazione costo-efficec nell'utilizzo della tecnologia ngs per lo
screening genetico di patologie rare ortopedichdl progetto si prefigge di valutare I'utilizzo itk
piattaforma lon Torrent per lo screening geneticalwk patologie muscolo-scheletriche: Esostosi
Multiple Ereditarie e Osteogenesi Imperfetta. lowo test diagnostico si basa sulla creazione di
pannelli malattia-specifici che possano permettarelisi simultanea di tutti i geni coinvolti ainie

di fornire ai pazienti, in tempi estremamente pdotti di quelli attualmente richiesti, una diaghos
precisa e completa della patologia di cui sonogbori Per validare I'accuratezza diagnostica del
nuovo test diagnostico si procedera ad uno scrgeg@netico su pazienti analizzati con tecniche gia
validate per valutare la capacita di rilevare tilgtenutazioni e i polimorfismi gia individuati. Dop
aver determinato la sensibilita della nuova teggialsi valutera I'introduzione in ambito clinico-
sanitario utilizzando la metodologia HTA (Health cheology Assessment) un approccio
multidimensionale e multidisciplinare per l'analidelle implicazioni medico-cliniche, sociali,
organizzative, economiche, etiche e legali debas.

Assessment of MGMT promoter methylation and clinica benefit from temozolomide-based
therapy in Ewing sarcoma patients. Valutazione della metilazione del promotore di MGMT
beneficio clinico da terapia basata su temozoloniidgazienti con sarcoma di Ewing in fase
avanzata.

Studio clinico per la valutazione di nuove tecnichehirurgiche non invasive per I'esecuzione
delle resezioni nell'artroprotesi di ginocchio Obiettivo del progetto € la realizzazione di uno
studio clinico multicentrico fra due strutture dicellenza della regione Emilia Romagna per la
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valutazione dell'impatto clinico di nuove tecnictigirurgiche non invasive per il posizionamento e
orientamento delle guide di taglio nell’artroprotdisginocchio.

Suscettibilitd individuale al Cobalto rilasciato da protesi ortopediche La protesi d’anca
rappresenta la soluzione di successo per numeras#ogie degenerative o0 post traumatiche
dell'articolazione coxofemorale. L'articolazioneopesica pud essere in materiale plastico, ceramico
0 metallico. Le protesi d’'anca con accoppiamentotatihieo (MoM) sono state impiantate
prevalentemente su pazienti giovani. Il registrglidenpianti ortopedici dellEmilia Romagna
(RIPO) indica che gli interventi primari per MoMpgresentano il 10% degli impianti totali (quindi
circa 7000 nel periodo 2000-2012). Recentemente stati evidenziati fenomeni di tossicita locale
e sistemica dovuta al rilascio di ioni metallicildgrotesi, in particolare cobalto. Poiché semiwa
esserci una correlazione lineare tra livelli di alob circolante e manifestazioni cliniche di togsic

si ipotizza una diversa suscettibilita individuaBhiettivo di questo progetto € lo studio dei patiie
MoM sintomatici e non, con lo scopo di fornire icaltioni diagnostiche aggiuntive.

Adipose-derived mesenchymal stem cells as new miraity invasive regenerative treatment to
target early osteoarthritis: from pre-clinical procedure selection to clinical L'osteoartrite (OA)
una malattia comune che interessera quasi la nefitabpolazione ad un certo punto della loro vita
con un conseguente enorme impatto sui pazienti sistema sanitario. Le cellule staminali
mesenchimali (MSCs) vengono proposte come unagteatli trattamento romettente per favorire la
rigenerazione dei tessuti e in particolare le ¢ellnesenchimali da tessuto adiposo (ADMSCs) sono
state recentemente scoperte come una delle MSCprepiettenti, grazie alla loro abbondanza,
facile disponibilita, e il potenziale di differemzsi in cartilagine. Questo progetto pud chiarae |
maggior parte dei punti controversi sull'uso di AB®k, aumentando notevolmente la conoscenza in
questo campo: approfondendo il meccanismo d'azattraverso studi preclinici e clinici, e
confrontando differenti approcci per ottenere leMECs, e scegliere la migliore per un RCT in
pazienti con OA precoce.

Progetto Regione-Universita (PRRU) “Medicina Rigenetiva”. Le lesioni cartilagine e
osteocondrali costituiscono tuttora un problemaartgnte in ortopedia. Queste lesioni possono
colpire tutte le articolazioni e possono coinvolgesolo la cartilagine articolare o anche l'osso
subcondrale. In questo programma ci si proponeallitare in 4 studi controllati (3 studi clinici e
uno studio longitudinale) su pazienti con patologfie interessano la cartilagine articolare e 1'0sso
subcondrale, I'effetto del trattamento basato willtzo di fattori di crescita, cellule autologlee
scaffold. | risultati di questo studio derivati Katilizzo di tecniche di medicina rigenerativa
miglioreranno l'esito e il recupero a lungo termdwe pazienti e consentiranno la stesura di linee
guida per il trattamento di queste patologie.

Strutturazione ed integrazione delle informazioni &@inico-funzionali e biomeccaniche relative
alla fisiopatologia delle articolazioni del sistemanuscoloscheletrico e dei trattamenti clinico-
chirurgico-ricostruttivi . La disponibilita di un set di informazioni di e tipo, integrate e
strutturate, rappresenta infatti un primo passo lpedefinizione di un corretto approccio alla
modellazione biomeccanica delle articolazioni iizdimta alla previsione del trattamento clinico-
chirurgico effettuato.

Valutazione di molecole bioattive nel trattamento dlle malattie muscolo scheletricheObiettivo

del progetto e quello di effettuare studi pre-ciinper valutare |&#8217;efficacia di molecole
potenzialmente attive nel trattamento delle maaitisee. Ci si focalizzera sullo studio di a) toifi
del riassorbimento osseo, b) promotori della osteadzione, c) antitumorali, tenendo conto delle
caratteristiche fisiologiche e patologiche del ma&nbiente in cui il composto deve agire. Lo studio
sara condotto impegando un approccio di tipo coatpar e/o combinato, in cui le sostanze oggetto

di studio saranno confrontate e/o addizionatermdar convenzionali.

Biocopatibilita e bioattivita di biomateriali/scaffold per [Iimpianto osseo attraverso
l'allestimento di modelli sperimentali in vitro ed in vivo. Il progetto si propone di studiare la
biocompatibilita e la bioattivita di biomateriali&ffold per I'impianto osseo attraverso l'allestitoe

di modelli sperimentali in vitro ed in vivo. In garolare, saranno seguite le norme ISO 10993 e,
inoltre, saranno allestiti modelli "patologici” fessutali in vitro. La biocompatibilita e la bideita
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di materiali/scaffold sara studiate attraverso ianddiochimiche, biologia molecolare, istologia,
istomorfometria, immunoistochimica, biomeccanicé&rotomografia.

Identificazione e validazione di marcatori prognosti e bersagli terapeutici nei sarcomi
muscolo scheletrici | sarcomi muscoloscheletrici sono un gruppo egeneo di tumori rari, che
possono insorgere sia nei tessuti molli che nelboblonostante gli evidenti progressi ottenuti negl
ultimi 10-20 anni nella cura di queste neoplasay, |p quasi totalita' di queste forme tumorali non
esistono ancora terapie mirate di corrente utiizmae clinica. Negli ultimi anni, molte ditte
farmaceutiche si sono concentrate nella sinteaudvi farmaci ed inibitori specifici di molecole o
pathways che potrebbero essere biologicamenteariteanche nei sarcomi muscoloscheletrici, per i
quali pero' le evidenze di validazione preclinica® estremamente scarse o totalmente inesistenti.
Grazie alla disponibilita’, presso il nostro Laliors e Istituto, di ampie casistiche cliniche e
modelli sperimentali per i principali istotipi dacomi muscoloscheletrici, il progetto si propone d
identificare marcatori prognostici e validare nubersagli terapeutici nei principali tumori delsos

e dei tessuti molli. Per raggiungere queste fiaaliil progetto si basera' principalmente
sull'utilizzazione di tecniche di genomic profilingssociate a metodologie di biologia molecolare
(realt-time PCR), immunofenotipizzazione (citoflapretria a flusso, immunoistochimica,
immunofluorescenza, western blot), silenziamentoiagee analisi di sensibilita’ farmacologica in
vitro.

Nuovi approcci alla rigenerazione tissutale osseatilizzando donatori di solfuri. |l
progetto si propone di implementare una strategi@vativa per la rigenerazione tissutale ossea
basata su donatori di idrogeno solforato. Datiipielari generati presso il nostro istituto hanno
infatti stabilito che lidrogeno solforato possiedea significativa capacita tanto di stimolo della
osteogenesi quanto di inibizione del riassorbimesteo, attraverso opposte azioni, rispettivamente,
sugli osteoblasti e osteoclasti. Obiettivo del ptom e dimostrare I'efficacia terapeutica di moleco
donatrici di idrogeno solforato in modelli di paigle ossee (osteoporosi post-menopausale) o di
rigenerazione tissutale ossea legata al trattamehbawrgico di fratture, con esperimenti che
utilizzeranno sia colture cellulari che modelli raali. I progetto si svolge in collaborazione con i
Prof. Roberto Pacifici della Emory University dildwta.

Ruolo del recettore insulinico nell'insorgenza deisarcomi. Sebbene il sistema dei fattori di
crescita insulino-simile (IGF) svolge un ruolo famdentale nel sostenere la malignita dei sarcomi,
terapie mirate per il recettore di IGF-1 hanno ditrato un'efficacia limitata. Questo puo essere
dovuto a meccanismi di compensazione attravensrdttore dell'insulina (IR). IR esiste come due
isoforme derivanti da splicing alternativo del tnaiso primario: IR-A prevalentemente espresso nei
tessuti fetali e il cancro e IR-B che regola I'absoento del glucosio. Un loop autocrino che
coinvolge IGF-2 e IR-A e attivo in diversi sarcorRiecentemente, in cellule di sarcoma di Ewing
resistenti a farmaci anti-IGF-1R, é stato osservatgassaggio dal loop autocrino IGF-IR /IGF-I
verso quello IGF-II / IR-A, che pu0 essere critper mantenere la proliferazione, la migrazione e
metastasi. Il sarcoma di Ewing € un tumore altamewgfgressivo che colpisce bambini e giovani
adulti, associato a una traslocazione cromosomiaaiche genera la proteina di fusione EWS-FLI1.
La terapia del sarcoma di Ewing si basa ancoraltsudasi della chemioterapia convenzionale e
indicatori predittivi di risposta sono quindi nesas per migliorare la cura e limitare gli effetti
collaterali dei pazienti.

Dato globale e malati rari: dati di qualitd per unaricerca e una cura dedicatell progetto si
propone di realizzare grazie alla collaborazione @oa onlus un context-study: un’associazione di
pazienti come volano per un registro per la ricemcadialogo con la biobanca di riferimento. A
partire dall’esperienza tra associazione, regidtnpatologia e biobanca si analizzeranno con tultti
principali attori coinvolti si provera a creare umodello di infrastrutture e di basi di qualita
interconnesse per la raccolta, la validazione &u&ione di un dato globale (clinico, biologico,
genomico) secondo criteri di qualita ed etici ezggaad un set di raccolta di dati e ad
un’informatizzazione complementari.

Biomarcatori di progressione e bersagli terapeuticdelle patologie degenerative e neoplastiche
dell'apparato muscolo-scheletrico Studio di patologie rare ereditarie: 1) le lanmiatie, causate da
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mutazioni a carico delle proteine dell’involucrocteare o proteine ad esse associate, che includono
patologie con coinvolgimento della muscolatura kthea, neuropatie periferiche, sindromi
progeroidi con lipodistrofia associata; 2) le difig muscolari legate a mutazioni del collagene VI,
caratterizzate da contratture precoci, iperlassitindebolimento della muscolatura prossimale.
Recentemente il laboratorio si € occupato anchpathlogie neoplastiche come I'osteosarcoma,
neoplasia ad elevata malignita a carico dellappaszheletrico che rappresenta il tumore piu
frequente in eta pediatrica e giovanile. Al momeiittrattamento farmacologico dell’osteosarcoma
e limitato all’'utilizzo di farmaci ad azione cit@sica.

Modulazione farmacologica della via di segnalazion®I3K/Akt/mTOR e studi di proteomica
funzionale in linee cellulari di osteosarcoma umanoL’osteosarcoma (OS) e il tumore maligno
primitivo dell’apparato scheletrico piu frequente éta pediatrica e giovanile adulta, costituito da
cellule mesenchimali che producono matrice osteeitlessea. Puo colpire tutti i segmenti ossei con
una prevalenza per le ossa lunghe in circa il 9@%cdsi. La terapia di basa sulla rimozione
chirurgica della parte interessata dal tumore & sdmministrazione di combinazioni di farmaci
antineoplastici ad alte dosi (methotrexate, cigmldtosfamide), che ha portato ad un aumento della
sopravvivenza a piu del 60% dei casi. Tuttavidrattamento farmacologico dell’'osteosarcoma é
limitato all’;utilizzo di farmaci citotossici, cheomportano vari effetti di tossicita collaterale tui
tossicita cardiaca, insorgenza di neoplasie secendieucemie, tumori del cervello, carcinoma
mammario), sterilitd e ipofunzionalita renale coani La necessita attuale € dunque quella di
sviluppare terapie mirate che agiscano selettivéengm bersagli molecolari specifici, quali proteine
che regolano la proliferazione, il differenziameattinvasivita tumorale.

Trial clinico con cellule mesenchimali ottenute datessuto adipose per il trattamento dell’
osteoartrite di grado basso-moderatoLo scopo del progetto € quello di progettareadizezare uno
studio di fase llb per valutare la sicurezza ditatia di ASC autologhe (derivate dal pazientd) ne
trattamento di OA del ginocchio. Le cellule saranmeparate da campioni di tessuto adiposo
raccolti da pazienti per lipoaspirazione. ADIPOA@Mprendera uno studio clinico multi-centro,
randomizzato di fase llb. Lo studio prevede: (1ptaduzione di lotti consistenti di ASC autologhe
conformi alle normative GMP; (2) l'invio di questiesi di cellule per il trattamento dei pazienti del
trial secondo un processo standardizzato ed aremoian ottemperanza alle regole nazionali ed
europee e agli standard etici; (3) la definizionerdnumero di pazienti definito da test statistici
potenza che assicurino di poter fornire una vaiatezunivoca.

Malattie osteoarticolari: fisiopatologia e stratege terapeutiche innovative Il progetto si propone
di integrare studi di base e pre-clinici allo scajinl. contribuire a chiarire i percorsi molecolar
coinvolti nei meccanismi che determinano l'innesda progressione delle malattie osteoarticolari
quali 'OA e I'AR; 2. apportare nuove informaziotirca l'individuazione di biomarcatori che
risultino utilizzabili nella pratica clinica per iagnosi precoce, per la valutazione prognostaia d
decorso della malattia, e per il monitoraggio @dficacia terapeutica; 3. fornire nuove indicazioni
riguardanti I'applicabilita di nuove strategie fatiche e di interventi mirati al trattamentol'@gA.

Implementazione procedura caratterizzazione campidntessuto osseoll presente progetto ha
I'obiettivo di definire ed implementare una procelaccurata e ripetibile che permetta la misura
sperimentale delle caratteristiche meccaniche, gesistenza e rigidezza, di campioni di tessuto di
piccole dimensioni (a titolo esemplificativo ma nesaustivo segmenti ossei degli arti inferiori di
topo). Tale procedura completerebbe la filieraligsecuzione di studi su modelli animali di piccole
dimensioni e renderebbe possibile 'acquisiziondadi quantitative utili per dimostrare I'efficadia
vivo su modelli animali dei trattamenti farmacolcgla cui pretesa sia quella di migliorare la
competenza meccanica del tessuto osseo e quiddfiititiva la resistenza alla frattura dei segmenti
ossei.

Tecnologie per pianificazione chirurgica e monitorggio post-operatorio di complesse chirurgie
ortopediche Scopo del progetto € il miglioramento delle pohe software attualmente in uso nel
laboratorio di Tecnologia Medica per Il'assistendéa gianificazione della chirurgia e alla
valutazione nel decorso post-operatorio di complessrurgie ortopediche. In particolare si lavorera

50



83.

84.

sulla maggior automazione delle procedure in uskn sviluppo di nuovi tool, ove necessario, e sul
miglioramento della loro accuratezza.

Internalizzazione batterica negli osteoblasti e sategie di inibizione . Studio di un metodo in
vitro innovativo che consentira, una volta affinathaccurata valutazione e comparazione
dell'internalizzazione da parte delle diverse spéxaitteriche responsabili di infezioni peri-protsi.
L'affinamento del metodo costituira I'obiettivo pirainare del progetto. L’'obiettivo conoscitivo
fondamentale del progetto consistera nell'applmaei del metodo allo studio della capacita di
internalizzazione in cellule osteoblastiche da eadi diverse specie batteriche causative di
osteomieliti associate all'impianto e nella compé@rae della capacita di internalizzazione delle
diverse specie e dei diversi cloni. Dati preliminadicano che Staphylococcus aureus possiede
un’evidente capacita di internalizzare, mentre eadgnote o controverse risultano le capacita di
penetrazione intracellulare di altri rilevanti ajestiologici di osteomielite associata all’;imptan
che insidiosamente e progressivamente vanno endrgesh affermandosi. Fra questi figurano gl
stafilococchi coagulasi-negativi (SCN) S. epidenimiel S. lugdunensis, e temibili batteri di genera
diversi, come Enterococcus faecalis e Pseudomoeagyinosa. Lo screening di isolati clinici
conservati nella collezione della Ceppoteca delotatorio di Patologia delle Infezioni Associate
all'lmpianto sara esteso a ceppi appartenenti airemnplessi clonali, alla ricerca, all'interno el
stessa specie, di batteri dotati o difettivi dedgacita di internalizzazione. Saranno inoltreaatfati

e valutati comparativamente studi di genotipizzagi@ di caratterizzazione dei biofilm su isolati
stafilococcici ottenuti da infezioni ortopediche@nservati nella Ceppoteca del Laboratorio con gl
studi sull'internalizzazione negli osteoblasti #astagocitosi da parte dei fagociti professionali.

Studio Osservazionale Maioregen a lungo termine (ORPRGO003) L’obiettivo dello studio

e quello di valutare i pazienti precedentement&posti ad innesto bioingegnerizzato Maioregen,
ad un follow up a medio e lungo termine al fine ptiter monitorare I'evoluzione clinica e
radiologica degli stessi (controllo clinico annuadecon RM a 4,5,7,10 anni dall'intervento
chirurgico). Questo permettera di mettere a comfrowlati con quelli a medesimo follow up di altri
approcci chirurgici rivolti al trattamento dellesieni condrali ed osteocondrali e determinare guell
che permette di aver un miglior risultato a lungoartine.
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RELAZIONE SULLE LINEE DI PROGRAMMAZIONE REGIONALI 2 014

Di seguito viene riportata la rendicontazione sul raggiungimento dei risultati relativi agli
obiettivi assegnati dalla Regione Emilia-Romagna attraverso le Linee di Programmazione
Regionali 2014, emanate con DGR RER n. 217/2014.

Premessa
Nel 2014 lo IOR ha mantenuto un elevato livello di eccellenza assistenziale e di ricerca,
raggiungendo risultati di prestigio, come quelli di seguito sintetizzati:

* inaugurazione del Reparto di Chirurgia protesica e dei reimpianti di anca e di
ginocchio, all'interno della “Spina”, una struttura con nuovi reparti di degenza, nuovi
spazi per il PS e la Farmacia e le nuove sale operatorie, dalle caratteristiche strutturali
e strumentali all’avanguardia, che consentono allo IOR di rimanere ai vertici
dell'innovazione tecnologica in campo chirurgico;

» ristrutturazione della Centrale di Sterilizzazione, punto nevralgico dello IOR per la sua
caratterizzazione di Polo Chirurgico;

= mantenimento del buon posizionamento per /intervento della frattura di femore entro
le 48 ore, a dimostrazione che limpegno a lavorare secondo percorsi strutturati
basati su evidenze scientifiche porta ad ottimi risultati (82,65% vs std RER 55% *°);

= eccellente posizionamento nel ranking sulla Valutazione della Performance delle
Aziende Ospedaliere, formulata da uno studio commissionato a livello nazionale al
MES della Scuola Superiore Sant’Anna di Pisa (cd. Bersaglio), con l'unica eccezione
della durata della degenza pre-operatoria, su cui peraltro si sono avviate gia nel 2014
azioni correttive, con l'avvio del percorso di pre-ricovero per i cittadini residenti in
Regione Emilia-Romagna;

» installazione della Risonanza Magnetica 3Tesla, che si avviera nel 2015 e sara
interamente dedicata alla ricerca;

= mantenimento del livello di produzione scientifica e dell’elevato livello di innovazione
nell'area della ricerca, che vede confrontarsi i professionisti dello IOR con i piu grandi
Istituti del mondo e protagonisti della ricerca biomedica internazionale;

* raggiungimento della necessaria percentuale di autonomia economica per |l
proseguimento delle attivita del Dipartimento Rizzoli RIT-Research, Innovation &
Technology;

» rispetto della produzione del Dipartimento Rizzoli-Sicilia prevista dall'accordo con la
Regione Siciliana, ottenendo riscontri positivi dai pazienti assistiti e rispondendo alla
domanda di riduzione della mobilita passiva per l'ortopedia (che costituiva uno degli
aspetti critici di quella Regione negli anni precedenti), seppure in un contesto di
sperimentazione ancora non superato;

= partecipazione ai progetti di Unificazione dei Servizi Intermedi con le aziende dell’area
metropolitana di Bologna (Laboratorio Unico Metropolitano e Servizio Unico
Trasfusionale Metropolitano);

= partecipazione all'analisi dei processi amministrativi orientati alle unificazioni con le
Aziende dell’Area Metropolitana di Bologna (da realizzarsi nel 2015);

1 Indicatore del “Piano Nazionale Esiti” (AGENAS).
'* Fonte dati SISEPS RER.
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= Awvio di nuovi Sistemi Informativi (Polaris e GeRiCos in Radiologia, Procedura Ordini,
Business Intelligence, ..... ), orientati al miglioramento del livello dei sistemi aziendali
di ICT ed alla loro integrazione nell'ambito dell’Area Metropolitana di Bologna,
funzionali anche alla Unificazione dei Servizi.

Ultimo in ordine di tempo, lo IOR ha ricevuto la site visit ministeriale per la Riconferma della
Titolarita di IRCCS, un’occasione di confronto con i valutatori, membri della Commissione
Nazionale della Ricerca, la Direzione del Ministero e la Regione. La riconferma della titolarita
di IRCCS e stata emanata con Decreto del Ministero della Salute del 1 aprile 2015, uscito in
Gazzetta Ufficiale il 21 aprile 2015.

Note per la lettura:

Per facilitare la lettura della presente relaziors,riporta di seguito la numerazione dei capitoli
indicati dalle “Linee di Programmazione Regional®12” (DGR n. 217 del 2014), ai quali
concorrono le azioni realizzate dallo IOR.

| paragrafi non indicati fanno riferimento quindigh obiettivi non di pertinenza dello IOR (es:
“Percorso Nascita o Salute Mentale”).

2.1 - 1l vincolo dell’equilibrio di bilancio in cap o alle Aziende Sanitarie

Relativamente ai punti 2.1 e 2.2 si rimanda alla sezione "relazione sulla gestione
economico-finanziaria" del Bilancio di esercizio 2014.

Nello specifico della GESTIONE FINANZIARIA — LIQUIDITA’ 2014, sulla base della liquidita
disponibile e delle fatture liquidate si sono ulteriormente ridotti nel corso del 2014 i tempi
di pagamento dei fornitori di beni e servizi da 90 giorni ad inizio 2014 per arrivare anche a
60 giorni verso la fine d’anno (ad esclusione di AUSL BO e AOSP BO). I Co.Co.Co. el
personale non strutturato del Dipartimento Rizzoli-Sicilia sono pagati a 30 giorni, mentre il
restante personale non dipendente (lavoro autonomo) & pagato a 60 giorni.

Un lieve rallentamento dei tempi di pagamento si & avuto verso la fine dellanno a seguito
del cambio della procedura ordini. Tale ritardo & stato poi recuperato nei primi mesi del
2015.

2.2 - Armonizzazione dei sistemi contabili

La struttura ed il contenuto del bilancio d’esercizio dello IOR tiene conto delle disposizioni
del D.Igs.n.118/2011 e delle modifiche ed integrazioni funzionali intervenute sul Piano dei
conti regionali. Questultimo & stato piu volte modificato sia per migliorare I'alimentazione
dei modelli ministeriali CE e SP, sia per perfezionare il processo di consolidamento.
L'Istituto si & impegnato ad assicurare lallineamento dei ricavi-rimborsi/costi e dei
crediti/debiti infragruppo.

Nel corso dell'anno 2014 lo IOR ha effettuato le verifiche straordinarie di giugno e
settembre ed ha presentato la certificazione del Direttore Generale prevista dall”art.6
dell'Intesa Stato-Regioni del 23 marzo 2005, cosi come previsto dalle linee guida regionali.
Si e provveduto alla puntuale compilazione del modelli ministeriali CE e SP e sono stati
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ottemperati i debiti informativi finanziari per la rilevazione mensile dei tempi di pagamento
dei fornitori di beni e servizi, unitamente al monitoraggio dell’esposizione debitoria.

Percorso attuativo di certificabilita (PAC):
Nel corso del 2014 lo IOR, in attesa delle linee guida regionali nella loro stesura definitiva
(poi trasmesse alle aziende nella primavera 2015), ha comunque intrapreso alcune azioni
utili a soddisfare i requisiti minimi di una certificazione e piu precisamente con riferimento:
- al patrimonio netto: € stata definita e validata la procedura, nel rispetto del
precedente crono programma (cod. PG 08 DA);
- al ciclo del magazzino: in attesa delle linee guida regionali, i lavori si sono
concentrati sull'analisi delle criticita esistenti in IOR;

- al processo di Budget: una prima edizione sintetica del “Regolamento di budget” &
stata redatta in occasione del processo di budget dell’anno 2014 ed ¢ stata inserita
nelle linee guida al budget, affiche fosse diffusa a livello capillare. In coerenza con
quanto prevedevano le Linee Guida Regionali per il processo di Budget (sebbene in
versione “bozza”), nel 2014 si € avviato il percorso di costruzione dei budget
“trasversali”, con particolare riferimento alla Farmacia (quello di maggiore rilevanza
nei budget operativi dei Dipartimenti e dei singoli CDR, dato l'alto impatto della
protesica nel nostro Istituto), rispetto al quale vengono effettuati monitoraggi
costanti dell'andamento dei consumi. Il processo di budget IOR e allineato alle
tempistiche regionali e prevede due monitoraggi infraannuali (a sei e nove mesi) e
in chiusura, sui dati dei 12 mesi.

2.3 - La programmazione pluriennale

Lo IOR ha allegato al Bilancio di Previsione 2014 il “Piano Investimenti 2014-2016", di cui
si rendiconta al cap. 2.12 “Gli investimenti e la gestione del patrimonio immobiliare e
tecnologico” della presente Relazione.

2.4 - Sicurezza delle cure

In coerenza con i riferimenti normativi nazionali e regionali (Intesa Stato-Regioni sulla
Sicurezza delle Cure del 20 marzo 2008, DM dell'11 dicembre 2009, Delibere di Giunta
Regionale n. 86/2006, n. 686/2007, n.1350/2012 e n.2079/2013) dal 2007 IlIstituto
Ortopedico Rizzoli ha attivato una funzione aziendale di Risk Management in staff alla
Direzione Sanitaria ed il Programma per la Gestione Integrata del Rischio (delib. n. 658 del
2007), realizzando un modello integrato delle funzioni di rischio clinico, rischio infettivo,
rischio occupazionale e contenzioso sanitario.

Il Programma aziendale prevede la presenza di una “cabina di regia” per la sicurezza
aziendale (il Comitato Aziendale per la Gestione Integrata dei Rischi - CAGIR) che
vede il coinvolgimento di servizi e funzioni aziendali e di un rappresentante del Comitato
Consultivo Misto e nell'ambito del quale sono effettuate attivita di mappatura dei rischi
sulla base dell’analisi integrata dei flussi informativi relativi ai vari aspetti della sicurezza.

Il CAGIR ha la funzione di pianificazione e monitoraggio delle attivita aziendali per la
sicurezza: vi fanno parte Responsabili ed esperti aziendali che, con il loro coinvolgimento,
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concorrono alla realizzazione delle attivita programmate in tema di sicurezza, garantendo,
gosi, unitarieta di programmazione, organizzazione e valutazione della gestione del rischio.
E inoltre presente, sia presso lo IOR che il Dipartimento Rizzoli-Sicilia, una Rete
aziendale dei referenti di Risk management di livello dipartimentale e di unita
operativa che & costantemente coinvolta nella realizzazione e monitoraggio delle attivita
programmate.

Nell'ambito del Programma aziendale per la sicurezza delle cure per il 2014, oltre al
consolidamento degli strumenti di Risk Management gia applicati negli anni precedenti
(Incident Reporting, FMEA-FMECA, Root Cause Analysis, Significant Event Audit, Safety
walk around, Audit clinici, ecc.) ed al Sistema di monitoraggio obbligatorio degli eventi
sentinella e dei sinistri (Flusso ministeriale SIMES), sono state realizzate le attivita che si
presentano di seguito:

1) E’ stato assicurato l'inserimento e l'aggiornamento costante delle richieste di
risarcimento nella Banca Dati Contenzioso Regionale.

II Comitato aziendale per la Valutazione Sinistri (CVS), coordinato dal Responsabile degli
Affari Legali Assicurazioni e Privacy, € stato ampliato nei suoi componenti come previsto
dalla normativa regionale per la co-gestione dei sinistri con il Loss-adjuster. Nel 2014
sono stati effettuati 6 incontri del Comitato aziendale per la Valutazione Sinistri per un
totale di 120 casi trattati.

In previsione della estensione del programma regionale di copertura dei rischi derivanti da
responsabilita civile a tutte le Aziende sanitarie, lo IOR ha proseguito con le attivita di
istruttoria, valutazione e gestione dei sinistri. I Medici Legali hanno effettuato I'attivita di
visite peritali dei pazienti richiedenti e di supporto e consulenza ai professionisti e
all'organizzazione.

2) L'anno 2014 ha visto la riorganizzazione aziendale dell’Area per la gestione del
rischio infettivo, con il recepimento della DGR 318/2013, individuando cosi due squadre:
una dedicata al controllo delle Infezioni Correlate all’Assistenza (ICA) e una seconda
concentrata sul tema del buon uso degli antibiotici.
I gruppi di lavoro sono composti da professionisti impegnati quotidianamente in attivita di
prevenzione del Rischio infettivo e garantiscono l'integrazione con il Programma aziendale
di gestione del rischio.
Oltre a tali rinnovamenti organizzativi, € proseguita I'attivita dei sistemi di monitoraggio
regionali gia consolidati e la promozione di comportamenti sicuri per la prevenzione del
rischio infettivo di seguito elencate:
- sorveglianza del rischio legionellosi;
- miglioramento dei programmi di antibioticoprofilassi;
- monitoraggi di alert microbiologici e batteri resistenti a carbapanemi;
- sorveglianza delle infezioni in terapia intensiva;
- partecipazione a progetto SICHER per la Sorveglianza delle infezioni del sito
chirurgico,;
- realizzazione programma sulla pratica dell’igiene delle mani;
- realizzazione di 8 edizioni del corso “Le Infezioni Correlate all'Assistenza (ICA) e alle
Strutture Sanitarie”.

3) Come avvenuto negli anni precedenti, lo IOR ha partecipato al monitoraggio del
processo di implementazione delle "Raccomandazioni ministeriali” per /la
sicurezza dei pazienti , richiesto dall’AGENAS.
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II monitoraggio delle Raccomandazioni ministeriali risponde ad un‘attivita richiesta dalle
Regioni per consentire la verifica degli adempimenti sui livelli essenziali di assistenza ed
avere accesso alla quota di finanziamento erogato dopo verifica positiva dei LEA; tale
monitoraggio consiste nella compilazione on-line da parte delle Aziende sanitarie di un
questionario di autovalutazione per ogni raccomandazione.
Per il 2014 la Regione Emilia-Romagna ha richiesto alle Aziende sanitarie la compilazione
dei questionari di autovalutazione on-line delle seguenti 5 Raccomandazioni che sono state
completamente implementate con specifiche procedure aziendali:
- Raccomandazione n. 1. Corretto utilizzo delle soluzioni concentrate di Cloruro di
Potassio - KCL - ed altre soluzioni concentrate contenenti Potassio
- Raccomandazione n. 5. Raccomandazione per la prevenzione della reazione
trasfusionale da incompatibilita ABO
- Raccomandazione n. 7. Raccomandazione per la prevenzione della morte, coma o
grave danno derivati da errori in terapia farmacologica
- Raccomandazione n. 12. Prevenzione degli errori in terapia con farmaci "Look-
alike/sound-alike"
- Raccomandazione n. 13. Prevenzione e gestione della caduta del paziente nelle
strutture sanitarie.

Negli anni precedenti erano gia state recepite con procedure aziendali IOR le
raccomandazioni ministeriali e le Linee di indirizzo regionali per la gestione clinica della
terapia farmacologica, dei farmaci LASA, la farmacovigilanza e dispositivovigilanza, la
riconciliazione della terapia farmacologica. Nel 2014 & proseguita la formazione degli
operatori sanitari ed il monitoraggio delle procedure aziendali per la verifica della loro
applicazione.

Nel 2014 ¢ stato costituito un gruppo di lavoro aziendale per I'adattamento locale della
procedura metropolitana per la gestione dei “pazienti allontanati dalla struttura senza
autorizzazione”, approvata dal Collegio di Direzione nell’aprile 2015.

4) Nel 2009 il Ministero della Salute ha pubblicato un Manuale per la sicurezza in sala
operatoria, adattando le raccomandazioni dell’lOMS al contesto nazionale.

Nel 2010 I'Agenzia Sanitaria e Sociale dell’Emilia-Romagna ha curato l'adattamento delle
raccomandazioni del Ministero e la loro diffusione tra le Aziende Sanitarie, avviando il
Progetto regionale SOS.net (Sale Operatorie Sicure). Il progetto SOS.net si
propone di promuovere I'uso della checklist nella pratica chirurgica, documentandone la
compilazione attraverso un database dedicato.

Lo IOR partecipa al Progetto SOS.net dal 2010: nel 2011 la checklist e stata utilizzata
sperimentalmente in tre unita operative chirurgiche, nel 2012 e stata diffusa nelle sale
operatorie del Dipartimento Rizzoli-Sicilia e nel 2013 ¢ stata estesa in forma informatizzata
a tutte le unita operative chirurgiche della sede di Bologna dello IOR. Si e assistito ad un
aumento della percentuale di compilazione della check-list negli interventi chirurgici,
passando dal 6,3% nel 2011, al 48,2% nel 2014. Mediante la check-list sono state rilevate
le non conformita relative alle tre fasi del processo chirurgico (sign-in, time-out, sign-out).
A seguito dell'analisi di questi dati, in collaborazione con i professionisti sono state
intraprese attivita di miglioramento e di sensibilizzazione del personale sanitario per la
riduzione delle criticita rilevate.

5) Lo IOR partecipa al progetto regionale VIsite per la SIcurezza, la Trasparenza e
I’Affidabilita Regione Emilia-Romagna (VI.SI.T.A.RE), che sul modello dei “Giri per
la Sicurezza del paziente” (Safety Walk Around), mediante visite effettuate da un gruppo
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di professionisti presso le strutture ospedaliere ha I'obiettivo generale di: verificare il livello
di implementazione delle Raccomandazioni per la sicurezza delle cure e delle buone
pratiche per la sicurezza degli operatori ed evidenziare le problematiche correlate alla loro
applicazione; far emergere nei contesti coinvolti le eventuali criticita legate ai pericoli
presenti ed i fattori di rischio correlati agli eventi avversi, al fine di individuare e adottare
le relative misure di contenimento e prevenzione.

A seguito del coinvolgimento formale dello IOR, € stato formato un Team aziendale multi
professionale (costituito da componenti delle Direzioni Sanitaria e Assistenziale, Farmacia,
Risk management e SPP). Esso ha il compito di effettuare le visite nei reparti coinvolti, gli
incontri con il personale sanitario per individuare eventuali criticita per la sicurezza dei
pazienti e dei lavoratori e definire con il Direttore e il Coordinatore infermieristico della
unita operativa un piano di miglioramento.

Nel 2014 il progetto e stato avviato nella SC Clinica Ortopedica e Traumatologica III a
prevalente indirizzo oncologico.

6) Dal 2010 sono disponibili le procedure aziendali per la corretta gestione della cartella
clinica, per I'informazione all’'utente e per la raccolta del consenso/dissenso al
trattamento sanitario che recepiscono le indicazioni della DGR n.1706/2009.

Nel corso del 2014 ¢ proseguito il progetto di verifica di un campione significativo di
cartelle cliniche (6,9%), con il coinvolgimento dei professionisti interessati relativamente
agli aspetti qualitativi e di gestione del rischio.

E’ tuttora in corso il progetto di revisione dei consensi informati per le procedure
chirurgiche, al fine di garantire la definizione di consensi specifici per gli interventi piu
significativi dal punto di vista della numerosita e della rischiosita, in collaborazione con il
Medico legale per un adeguato livello di tutela medico-legale in eventuali contenziosi legali.

7) Dal 2008 presso lo IOR vengono utilizzati sistemi di segnalazione volontari ed
obbligatori per il monitoraggio sia degli eventi avversi (con danno per il paziente)
che dei quasi-eventi o ™“near-miss”, ovvero eventi intercettati che non hanno
comportato danni per il paziente.

Per quanto riguarda gli eventi di particolare criticita, sono stati segnalati in Regione ed al
Ministero mediante il flusso informativo obbligatorio “Sistema per il monitoraggio degli
errori in sanita” (SIMES) due eventi sentinella, sui quali sono state effettuate analisi delle
cause profonde ed intraprese interventi per impedire il loro riaccadimento.

Per quanto riguarda il flusso informativo volontario dell'incident reporting, anche per il
2014, come negli anni precedenti, I'elevato numero di segnalazioni (n. 430) provenienti
dagli operatori, ha dimostrato il buon livello di sensibilizzazione per la sicurezza e di
adesione allo strumento raggiunto in questi anni. Il grado di adesione al sistema di
Incident reporting, che risulta tra i piu elevati a livello regionale, & stato ottenuto grazie
alla attivita continua di sensibilizzazione del personale sanitario e della rete dei referenti di
risk management e al periodico feed-back agli operatori.

A seguito delle segnalazioni di Incident reporting, i casi piu significativi per la sicurezza dei
pazienti sono stati analizzati e discussi a livello dipartimentale e di unita operativa
mediante audit multidisciplinari clinico-organizzativi (Significant Event Audit - SEA).

8) Dal 2011 ¢ attivo un progetto aziendale per la Mappatura proattiva dei rischi: nel
2014 & proseguita nei servizi diagnostici di laboratorio e per immagini I'applicazione della
tecnica Fmea/Fmeca per la mappatura pro-attiva dei rischi di alcuni processi critici.
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Ogni Laboratorio/Servizio ha individuato un processo diagnostico su cui applicare la
tecnica di analisi. A seguito delle analisi dei processi sono state individuate le priorita di
rischio e realizzate le azioni di miglioramento.

9) Per definire le priorita di intervento da inserire nel Piano aziendale per la Sicurezza, dal
2012 annualmente viene elaborata una Mappatura aziendale dei rischi mediante
lI'integrazione delle diverse fonti informative disponibili a livello aziendale (ad
esempio Incident Reporting, Cadute Accidentali, Segnalazioni dei cittadini, Sinistri,
Farmaco e Dispositivo-vigilanza, Emovigilanza, Infortuni dei Lavoratori), relative alla
sicurezza dei pazienti.

Per la classificazione degli eventi provenienti dalle diverse fonti viene utilizzata la
tassonomia International Classification of Patient Safety (ICPS) sviluppata
dall'Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS). Essa rappresenta un quadro concettuale
di riferimento relativo alla sicurezza del paziente, in grado di facilitare il confronto delle
informazioni provenienti da diverse fonti, sia a livello locale che tra le istituzioni. La
classificazione delle segnalazioni con il sistema ICPS si € dimostrata in questi anni un utile
strumento per una preliminare mappatura dei rischi aziendali e per individuare le aree di
criticita su cui intervenire prioritariamente.

2.5 - Programma regionale per la gestione diretta d  ei sinistri derivanti da
responsabilita civile

Lo IOR, non essendo al momento fra le aziende partecipanti al Programma Regionale per
la gestione diretta dei sinistri, ha stipulato il nuovo contratto di assicurazione per
Responsabilita Civile verso Terzi, con decorrenza 30.04.2015 e validita fino al 31.12.2016.
Pur avendo la copertura assicurativa, IOR ha provveduto alla gestione dei sinistri con un
crescente grado di consapevolezza e con concreta efficacia (oggi, ancora in regime di
cogestione con la Compagnia di Assicurazione), in una logica di sistema integrato di
gestione del rischio, oltre che di soddisfazione dell’'utente danneggiato.

Gli aspetti economici e medico—legali dei sinistri sono stati monitorati e rendicontati,
attraverso il costante e tempestivo aggiornamento del Data Base Regionale.

Riguardo alle condizioni organizzative, anche in previsione di una progressiva adesione
delle Aziende Sanitarie al Programma Regionale, si € consolidato il rapporto di fattiva
reciproca e stretta collaborazione fra la SS Affari Legali e la Medicina Legale.

Si e d'altra parte fornito un costante supporto al Loss Adjuster della Compagnia di
Assicurazione sempre in chiave propositiva e proattiva e mai di contrapposizione,
favorendo lo svolgimento in tempi brevi del processo di negoziazione.

Sede del confronto fra le varie aree aziendali coinvolte e il soggetto esterno ancora
presente, ossia la Compagnia, € stato il Comitato di Valutazione Sinistri (CVS):
organismo tecnico di primaria importanza, deputato alla valutazione dei sinistri, che vede
anche la partecipazione fissa di un componente designato dal Collegio di Direzione,
rappresentante della * line” medica.

Anche in virtu di tale presenza e del costante contatto fra la componente medico legale,
quella giuridico-amministrativa e quella sanitaria, si & consolidato il clima di reciproca
fiducia, presupposto indispensabile per una corretta valutazione degli eventi di danno, per
analizzarne obiettivamente le cause e mettere in atto azioni correttive.
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L'Ufficio Affari Legali ed Assicurazioni ha coordinato le attivita del CVS ed ogni fase della
gestione del sinistro, dall’istruttoria alla eventuale chiusura stragiudiziale in accordo con la
Compagnia, alla revisione dei casi liquidati per la trasmissione alla Corte dei Conti.
Ha provveduto alla reportistica ed agli adempimenti amministrativi e contabili per la
gestione delle polizze, anche per cid che riguarda le parti di rischio non assicurate
(attraverso il meccanismo di parziale gestione diretta o di franchigia contrattuale).

2.7 - 1l governo delle risorse umane
2.7.1. Integrazione dei servizi generali

Nel 2014 lo IOR ha partecipato attivamente ai tavoli di coordinamento di Area Vasta Emilia
Centro (AVEC) per I'analisi delle funzioni amministrative e logistiche oggetto di unificazione.
Il “Progetto di integrazione in ambito tecnico-amministrativo’ & stato approvato dai
Direttori Generali del’AVEC in data 4 settembre 2013, e trasmesso alla Direzione Generale
Sanita e Politiche Sociali. E stato poi presentato alla Conferenza Territoriale Sociale e
Sanitaria (CTSS) di Bologna il 7 febbraio 2014 e il 17 aprile 2014.

Per l'area di Bologna il progetto prevede il consolidamento del modello dei Servizi
amministrativi unificati per le 3 Aziende del capoluogo attraverso:

o un forte ampliamento dei servizi coinvolti, che vede la fusione di tutti i servizi
amministrativi centrali (+ICT) di area metropolitana (escludendo solo i servizi e
le funzioni strategiche strettamente connesse all’esercizio delle funzioni proprie delle
Direzioni aziendali);

o lindividuazione di una sede unica in cui collocare tutto il personale di tali servizi;

o l'adesione ai progetti regionali in ambito informatico, che accompagna la revisione dei
processi e delle procedure attualmente adottate.

In linea con quanto previsto dal progetto, I'’Azienda USL di Bologna, I'Azienda Ospedaliero-
Universitaria di Bologna e I'Tstituto Ortopedico Rizzoli hanno avviato lo sviluppo di progetti
di unificazione (avvio e a regime), entro l'estate del 2014.

A seguito della proroga delle precedenti Direzioni e del loro avvicendamento, avvenuto nel
marzo 2015, lanalisi dei progetti redatti nel 2014 relativi ai Servizi coinvolti
nell’'unificazione dovra essere rivalutata dalle tre nuove Direzioni Aziendali e si sviluppera
nel primo semestre del 2015 (come previsto dagli obiettivi di mandato assegnati ai
Direttori Generali).

Per quanto attiene invece alla logistica di materiali, anche sulla base degli specifici
indirizzi regionali, & stato predisposto uno specifico progetto di integrazione che garantisce
maggiori livelli di efficienza rispetto all’assetto attuale ed affronti le criticita oggi presenti.
Anch’esso & soggetto alla valutazione delle nuove Direzioni Aziendali.

In merito, infine, all'unificazione dei Servizi sanitari di supporto, lo IOR ha formalizzato
I'adesione al progetto di unificazione del Servizio Trasfusionale con le Aziende dell’area
Metropolitana, assegnando, a far data dal 7 gennaio 2015, la direzione della funzione
Trasfusionale dello IOR al Direttore del Servizio Trasfusionale dell’/AUSL di Bologna, in
analogia a quanto gia avvenuto per I’AOSP di Bologna.
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Analogamente sta procedendo il progetto di Unificazione del Laboratorio Analisi di Area
Vasta (LUAV), sebbene non vi sia ancora una formalizzazione delle responsabilita unificate
in seno all’AUSL di Bologna.

Relativamente alla Formazione, nel corso dell'anno 2014 sono proseguite le attivita del
Tavolo Tecnico dei responsabili della formazione delle aziende appartenenti all’Area Vasta
Emilia Centro (AVEC). L'attivita del Tavolo Tecnico della Formazione nel corso dell'anno
2014 ha portato:

= alla costruzione del PAF 2014 AVEC, costituito da 25 eventi formativi condivisi;

# alla conclusione del primo progetto di sviluppo della formazione dei caregivers di
minori con patologia cronica da assistere a domicilio (Progetto Chirone) che ha
coinvolto AUSL BO, AOUBO e IOR.

Si sono svolti incontri periodici di integrazione nelle modalita di progettare eventi formativi,
nella costruzione dei documenti per I'accreditamento degli eventi, per la documentazione
della funzione Provider. Si & infine utilizzato il sito AVEC “area formazione” per la
diffusione/gestione delle iscrizioni ad eventi formativi.

2.7.2 1l governo delle risorse umane e spesa del pe  rsonale

Nel corso del 2014, con riferimento alla unificazione dei servizi amministrativi, sono stati
predisposti — su mandato delle Direzioni Aziendali di Area Metropolitana — specifici progetti
relativi alle aree di azione individuate. Tale progettualita non ha visto una realizzazione
esecutiva, per fattori collegati a momenti di riorganizzazione Regionale. Nell'attesa &
proseguito, come ribadito dalle relative linee guida, il blocco totale del turnover del
personale dipendente a tempo indeterminato di profilo amministrativo, tecnico e
professionale (dirigenza e comparto). E’ opportuno precisare perod che proprio la mancata
realizzazione delle unificazioni amministrative sopra citate, non ha permesso quelle
sinergie ed economie di scala che avrebbero dovuto compensare le carenze di personale
amministrativo e tecnico all'interno di ciascuna Azienda.

Per quanto riguarda le assunzioni a tempo indeterminato, lo IOR si & strettamente
attenuto a quanto definito dai piani assunzioni definiti dal livello regionale. Alcune azioni,
per motivi legati alla predisposizione delle relative procedure, devono ancora essere
effettuate. Specifica deroga € stata richiesta ed ottenuta con riferimento al mantenimento
di una SC di natura clinico-assistenziale.

La spesa per le assunzioni di personale a tempo determinato — al netto delle sostituzioni
per lunghe assenze, straordinarie o di emergenza — ha visto un aumento della spesa
rispetto al 2012, aumento dovuto anche alla ricaduta sull'intero esercizio del costo del
personale dedicato al Dipartimento Rizzoli-Sicilia. II ricorso al contratto a tempo
determinato nella realta siciliana € - nei fatti - lo strumento maggiormente utilizzato, vista
la situazione non ancora definita in via ultimativa del relativo assetto dipartimentale.

Vista linsufficienza degli spazi interni per |'esercizio dell'attivita libero professionale
ambulatoriale, lo IOR nel 2014