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Parte Prima
INTRODUZIONE

1. INTRODUZIONE E NOTA METODOLOGICA

1.1. Importanza del Bilancio Sociale

La Fondazione per il Tuo cuore Onlus, denominabile anche Fondazione Italiand pea &le Malattie
Cardiovascolari Onlus e Heart Cafeundation- HCFONLUS dal 2004 si e dotata di un importate

strumento rappresentativo delle attivita persetgii vale a dire il Bilancio Socialehe viene redatto

facendo anche riferimento k& principalii ndi cazi oni pr es epertla Redagioné del “ L i r
Bilancio Sociale delle Organizzazioni No nperRer of it
Organizzazioni NoLucrative di Utilita Sociale.

Il Bilancio Sociale € un documento che vuole integrare le informazioni gia contenute nel Bilancio di
Esercizio, e approvato dal Consiglio di Amministrazione con le medesigae consapevole
d e | portanzandi tale strumento in quanto

a) consente a IOfganizzazione Non Profit di rendere conto ai propri stakeholder del gdido
perseguimento della missione e, in una prospettiva piu generale, delle responsatalifaimpegni
assunti, dei comportamené soprattutto dei risultati prodotti nel tempo;

b) costituisce un documento informativo importante che permette ai terzi di acqua@menti utili ai
fini della valutazione delle strategie, degli impegni e dei risultati genetratil | ' Or gani zzaz

tempo;

c) favorisce | o sviluppo, all’”interno deautaZio@eregani z
controllo dei risultati, che possono contribuire ad una gestione piu effieam@erente con i valori e la
missione.

Tuttavia come indicato nelldinee Guida sopra citate, la Fondazione ritiene importante mantenere una
continuita con | ’'impostazi afine dfoffrire@no stcdimeato @& rapidat a a
consultazione sui dati principali.

1.2. Periodicita e Arco temporale cui si riferisce la rendicontazione

La Fondazione dal 2004, senza interruzioni, redige il Bilancio Sociale, con cadenza annuale, rappresentando
[ piu significativi el ement i avvenuti nell > anno
undicesimaedizione deBilancio Sociale e si riferisce al periodo dal 1° geri2@ié al 31dicembre2014.

1.3. Processo seguito nell’elaborazione del Bilancio Sociale

Nel corso dell”anno di riferimento, al cuni di pen
informazion riguardanti le attivita svolte e i risultati raggiunti dalla Fondazione, redigendo le parti di
propria competenza del Bilancio Socidieparticolaresono:

Laura Costanzo: con riguardo alle informazioni provenienti dal segimrainistrativo della Fondaone

Andrea Lorimer: con riguardo alle attivita e i progetti di ricerca svolti direttamente aitcC8tudi

Monica Nottoli: con riguardo ai progetti di ricer
Giulia Salone: con riguardo alle attivita diatéere istituzionale

Le informazioni vengono poi concentradiella Segreteria della Presidenza che cura il coordinamento del
documento finale.
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1.4. Perimetro del bilancio

Si evidenzia che la Fondazione mantiene sul piano scientifico stretti legami con ilopFamdatore
Promotor e, | * As s o c iCardiclogi OspeddiarizANMOCASsoeiazivhe ddiewtifica nata

nel 1963, che attualmente riunisagrca 5000 cardiologi italiani, distribuiti in oltr600 unita operative
cardiologiche ospedaliere iutta Italia. Pertantol a Fondazi one €& da stesure r|
piano scientifico, prosnient e dal | * AIN'MIC®p ocer t dhenlt eperalpragggiundincentoudeii | e
risultati scientifici rappresentati nel presente documento
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Parte Seconda
CARATTERISTICHE ISTITUZIONALI ED ORGANIZZATIVE

2. IDENTITA DELLA FONDAZIONE

2.1. Denominazione e Forma Giuridica

La Fondazione pdptta alle Maldtie Cardiovascolari Onlus, denominabile anche Heart Care Foundation
Onlusnasce nel 1998 su iniziativa dell'Associazione Nazionale Medici Cardiologi Ospedalieri (ARIMCO).
una Fondazione che hdtenuto il riconoscimento giuridico con Decreto del Minisgtedella Salute del 25
settembre 2000 ed ¢ iscrittal Registro delle Persone giuridiche di Firenze al n. 16.

A dicembre 2009 si e concluso | "iter relativo al/l
guale la Fondazione, in veste di inr por ant e, S i e uni t a -aHordaziont Fond
I nternazional e di Ri cerca Onl us”, in veste di i n

Fondazione ha aggi unt oFondaziene perdl Juo ecuorelOmlas’y atcanta a quallen e
finora utilizzate che potranno comunque esseitilizzate alternativamente.

2.2. Inquadramento Fiscale

La Fondazione € una Organizzazione non Lucrativa di Utilitd Sociale iscritta al registro &NLA1S,
88965/0Q

Inoltre la Fondazione sulta inclusa negli elenchi dei soggetti beneficiari di erogazioni liberali deducibili

ri spettivamente ai sensi dell ™ art. 14 del D.L. 35
a seguito alla pubblicazione dei due D.P.C.M. del 2%9.20lla Gazzetta Ufficiale n. 87 del 15 aprile 2009.

L’ inclusione della Heart Care Foundation nei sudc
all > art. 1, comma 353, dell a | egge 266 /s@i@®k®]l]a c o mg
Fondazi one, di dedurre dal reddit o, |l e erogazion
persone fisiche che decideranno di erogare una liberalita alla Fondazione potranno dedurla dal proprio
reddito anche se nei limiti del0% del reddito complessivamente dichiarato e comunque nella misura
massima di 70.000 Euro. Tale disposizione risultava comunque gia applicabHeralizionen quanto

ONLUS. Inoltre le societa e gli altri soggetti passivi IRES che trasferirannmddlaidtee fondi, a titolo di

contributo o liberalita, per finanziare | attivit
Il "intero importo della donazione senza alcun | i mi
2.3. Sede

La sede della Fondazione ¢ in Firenze, Vidranora 36.
2.4. Brevi cenni sulla dimensione della Fondazione

Nel corso del2014 la Fondazione ha avuto provemtier oltre 3.396.267,00 di Euro, con un risultato
gegionale positivo di circa Eurd381.720,00. La struttura della Fondazione & composta Hadipendenti

presso & Fondaziongl9 collaboratori a progett@m borsistiretribuiti, 7 consulenti stabilmente coinvolti nei

progetti della Fondazione

Per altre informazioni di carattere economico si rinvia a quanto espostol Bilancio d’ eser
annualmente redab dalla Fondazione secondo gli schemi consigliati nella Raccomandazione n. 1 emanata
dalla Commissione Aziende no Profit del Consiglio Nazionale dei Dottori Commercialisti e dei Ragionieri.
Nella redazione ddilancio sono state altresi seguite le lingeida per la redazione d@ilanci di esercizio
degliEntNonPr of it approvate dal Consiglio dell’” Agenzi a
(! Bilanci o d’ e depositaiopressq lauwritécompeteatpvierme pubklica® ogni anno

su unarivista a diffusione nazionale.
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2.5. Caratteristiche della Fondazione

La Fondazione per il Tuo cuo@nlus, eéun ente di ricercache persegue esclusivamente la finalita di
interesse collettivo e di solidarieta sociale per promuovere lo sviluppo della coresscel settore medico
scientifico, in particolare nel campo cardiologico, attivandosi nella ricerceello sviluppo di strategie
innovative nella istruzionenella formazione e nella sensibilizzazione detipolazione

Pertanto la Fondazione si prefeydp scopo di contribuire, direttamente o in collaborazione con universita,
strutture sanitarie pubbliche e/o private, altri enti di ricerca ed altre fondazioni o associazioni, allo sviluppo
della ricerca medica, con specifica attenzione ai risvolti agplic e, in quanto attivitd direttamente
connesse, alla prevenzione delle malattie cardiovascolari ed alla educazione alla salute della popolazione
tutta.

In relazione a tale ultimo aspetto nel 2007 il Ministero della Pubblica Istruzione confieria cefinitiva
| "accreditamento/ qualificazione di Heart Care Fou
personale della scuola (art. 66 del C.C.N.L. e artt. 2 e 3 della Direttiva n. 90/2003).

2.6. La Missione

Il peso dellemalattie cardiovascolariri Italia é rilevante. Le malattie cardiovascolari rappresentano, infatti,

il pit importante problema di salute nel mondo occidentdie.particolare ogni anno in Italia 240.000
persone muoiono per malattie cardiovascolari che quindi rappresentano la mausa di morte nella
popolazione.Tali malattie generano un pesante impatto sull'aspettativa di vita delle persone, sulla qualita
della vita di chi & malato e sullimpiego di risorse sanitdfi@r t al e ragi one & atti\
diretta a tutti, dai piu piccoli e giovani nella scuola, agli adulti, dai soggetti che non hanno mai avuto
problemi cardiovascolari al paziente che ha gia subito, ad esempio, un infarto miocardio, al 98% degli
italiani che hanno almeno 1 fattore di rischio cardiovasep{dato Eurisko su campione di 10.000 persone).

La missione della Fondazione e dunqidurre l'impatto sociale delle malattieardiovascolarattraverso la
ricerca scientifica e la diffusione della cultura della prevenzione e della riduzione del ristiaile g
Tale obiettivo si concretizza attraverso la realizzaziomstidita che

1 promuovano direttamente la ricerca nel campo ieedico in generale e nel settore delle patologie
cardiache in particolare;

1 promuovano l'aggiornamento dei medici sullo sppo delle conoscenze relative alla cardiologia o
a settori ad essa collegasipecie per quanto riguarda le linee guida e le raccomandazioni;

1 favoriscano l'applicazione dei risultati della ricerca scientifica, anche intesa come assistenza al
dialogo tra isingoli operatori specializzati nei vari settori;

1 siano volte allaformazione ed aggiornamento nel campo della prevenzione delle malattie
cardiovascolari del personale docente di istituti scolastici di ogni ordine e grado;

1 siano volte allalivulgazione dedlati e notizie sui progressi piu recenti della ricerca cardiologica.

3. GLI STAKEHOLDERS

3.1. Informazioni

Intendendosi per Stakeholder tutti i soggetti (interni o esterni) che influenzano e/o sono influelaitati
Fondazionenon appare facile il perimetropér’ i ndi vi duazi one specifica di
generale degli scopi perseguiti dalla Fondazione. Si possono tuttavia identificare alcune categorie di
Stakeholder qui di seguito elencate:

1. FondatorePromotoree suoi associati;
2. Soci Partecipati della Fondazione sia ordinari che sostenitori;

Data pubblicazione 26.05.2015 7
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Enti e Societa Finanziatori dei progetti scientifici;

Ricercatori partecipanti ai Centri che collaborano nei progetti scientifici;
Docentie Studenti partecipanti alle attivita educazionali;

Do n at oambito adeke tainpagne di sensibilizzazione;

Comunita scientifica nazionale e internazionale

Popolazione.

© N Ok W

3.2. Attivita di coinvolgimento

Le varie categorie @takeholders o n o n e | ¢ caingottenallecattivita szattendalla Fondaziorie.
in particohre:

1. riguardo allacategorian. 1di cui al 3.1 si evidenzia come il Presidente viene invitato a partecipare
alle riuniani degli organi di gestione del Fondatore Promotore, potendo irotalasioni aggiornare
sullo stato di avanzamento derogetti di ricerca. Inoltre gli associati del Fondatore Promotore
sono anche Soci Partecipanti Ordinari della Fondazione

2. riguardo allac at egori a n. 2 di cCui al 3.1 si evidenzi
durante la qualevienepr esent at o sérdizio 8 il Bilanoia $ociale dinokre viene a loro
inviata la Newsletter della Fondaz®ron cadenzabitualmentesemestrale;

3. riguardo allacategoria n. 3 di cui al 3.1 si evidenzia come la Fondazione sia costantemente
chiamata a rendicontare &inanzatori, | "utilizzo dell e risorse fi.
su base contrattuale che convenzionale, per la realizzazione di specifici progetti scientifici;

4. riguardo allacategoria n. 4 di cui al 3.1 si evidenzia come i Ricercatori siano caosgmte coinvolti
ed informati sullo stato di avanzamento dei progetta parte degli Steering Commitee dei singoli
studbcon | " organizzazione di specifiche rinaini oni
singoli protocollidegi studi Inoltre viene a loro inviata una Newsletter dedicata ai singoli studi
abitualmente inviata con cadenza semestrale

5. riguardo allacategoria n. 5 di cui al 3.1 si evidenzia come la Fondazione neglor@amizzaa
vantaggio degli Studenti e d®ocenti di ogni orthe e grado scolasticaorsio iniziative con lo
scopo diaccrescere la cultura della salute e degli stili di vita;

6. riguardo allacategoria n. 6 di cui al 3.1 si evidenzia come la Fondazione interagisce con i sostenitori
che preferiscono essere identifita comunicando con gli altrimediante la diffusione delle
informazioni sul proprio sito istituzionale;

7. riguardo allacategoria n. 7 di cui al 3.1 si evidenzia come i risultati sciergifienuti vengono
pubblicatisu riviste scientifiche internazionaliquindi utilizzabilid | | * i nt era comuni t a

8. infineriguardo allacategoria n. 8 di cui al 3.1, si evidenzia comédadazionanetta a disposizione
| " opera dei propri vol‘dnitEsrpierd on RJ arpio nghi@e u meomt
rispostepubblicatesul proprio sitowww.periltuocuore.itai quesiti riguardanti le patologie o i rischi
cardiovascolari, gli aggiornamenti sul sito internet istituzionale, la pubblicazione sullo stesso del
Bilancio Sociale.

4. ASSETTO ISTITUZIONALE

4.1. La struttura
Sono organi della Fondazione:

1 I'Assemblea della Fondazione
7 il Consiglio di Amministrazione
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il Presidentedella Fondazione

il Comitato Scientifico

il ComitatoStrategico Internazionlper la Ricerc&linica Innovativa
il Comitato d’Onore

il Collegio dei Revisori

i Responsabili dei Settori Operativi, ove nominati

= =4 -4 -4 A -

4.2. L'Assemblea

L'Assemblea € composta da tutti anecipanti- Fondatore Promotore, fondatori, sostenitori, onorari e
aderenti- e ad essa spetta di nominare, revocare e sostituire due membri del Consiglio di Amministrazione.
L'Assemblea esprime inoltre il proprio parere sui rendiconti annuali, sul gmoga di attivita della
Fondazione, deliberato dal Consiglio di Amministrazione. Essa, inoltre, formula suggerimenti e pareri
sull'attivita della Fondazione.

4.3. Il Consiglio di Amministrazione

Il Consiglio di Amministrazione € composto da sette Amministratocili quattro di nomina del Fondatore
Promotore, scelti tra i propri associati, € due di nhomina dell’Assemblea, scelti preferibilmente al di fuori
della categoria dei cardiologi, piu il Presidente, scelto dal Fondatore Promotore. Partecipano, qualora
nominati, i responsabili dei settori operativi, i quali intervengono senza diritto di voto.

Alla data di approvazione del presente documerttire al Presidentesono componenti deConsigliodi
Amministratore:

Dott. Michele Gulizia Delegato per la Ricerca
Prof. Andrea Monorchio

Cav. Lav. Dott. Giampietro Nattino

Dott. Salvatore Pirelli

Dott. Marino Scherillo

Dott. Pier Luigi Temporelli

4.4. |l Presidente

Il Presidente della Fondazione € designato dal Fondatore Promotore e dura in carica un biennio. In tema di
rieleggibilitasi applicano le norme previste per gli altri membri del Consiglio di Amministrazione dallo
Statuto della Fondazioneat t o sal vo quanto stabil i.Feoparedildiitar t .
del Consiglio di Amministrazione &ppresenta la Fondazione di fronte ai terzi ed in giudizio.

Alla data di approvazione del presente documento é Presidente della Fondazione il Prof. Attilio Maseri

4.5. Il Comitato Scientifico

II Comitato Scientific@ composto daundici aventi membri nominatiper un biennio dal Consiglio di
Amministrazione e scelti tra esperti che maggiormente si sono distinti nel campo della ricerca e nel campo
della prevenzione delle patologie cardiache o esperti nel settore della comunicazione e della formazione.
Dei compoenti il Comitato Scientifico tredici sono impegnati nel settore della ricerca scientifica mentre i
restanti sette svolgono la loro attivita prevalentemente nel settatella cardiologia di comunita ed
educazionale.

Ciascun membro é rieleggibile soltantorpen ulteriore mandato. In caso di cessazione dalla carica per
gualsiasi motivo di uno dei membri, provvede alla sua sostituzione il Consiglio di Amministrazione nella
successiva riunione. Il membro cosi nominato resta in carica fino alla scadenza natteva&a per il suo
predecessore.
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Il Comitato Scientifico, di concerto con il Fondatore Promotore, formula proposte e da pareri vincolanti sui
programmi di attivita scientifica della Fondazione e su ogni altro argomento ad esso sottoposto dagli organi
della Fondazione. Il Comitato o i suoi sottogruppi eleggono tra i propri membri un Coordinatore ed un
Segretario. Il Coordinatore convoca il Comitato con le modalita previste Stdtato per il Consiglio di
Amministrazione. La convocazione di ciascun sotogo spetta al proprio Coordinatore. Le deliberazioni
SOno prese a maggioranza dei presenti.

A lapptovazione del presentdocumento il Comitato Scientifico & cosi composto:

Settore Ricerca
Dott. Fabio Angeli

Dott Enrico Ammirati
Dott.ssa Nadia Aspromonte
Dott. Leonardo De Luca
Dott.ssa lolanda Enea
Dott.ssa Maria Frigerio
Dott. Govanni Gregorio
Dott. Marco Marini

Dott. Mauro Mennuni
Dott. Michele Portoghese
Dott. Renato Pietro Ricci
Dott. Fausto Rigo
Dott.ssa Serafina Valente

Settore Educazionale
Dott. Gian Francesco Mureddu

Dott. Maurizio Giuseppe Abrignani
Dott. Fabio Angeli

Dott. Paolo Fontanive

Dott.ssa Annarita Pilleri

Dott. Paolo Sivestri

4.6. Il Comitato Strategico Internazionale per la Ricerca Clinica Innovativa

I Comitato Strategico Internazionalper la Ricerca Clinica Innovativa, nominato dabnsiglio di
Amministrazione su proposta detesidente ais n s i del | " art. 16 dell o Stat uf
definire le linee della ricerca clinica innovativa e di rivedere i protocolli dgjgpticad esso sottoposti. Alla

data di approvazione del presente documento il Comitato & cosi composto:

Prof. Andrea BallabiDirettore Istituto Telethon dbenetica e Medicina TIGBEWApoli, ITA

Prof. Eugene Braunwaldistinguished Hersey Professor of Mauk at Harvard Medical School Boston, MA

USA

Prof. Richard ConRrofessor of Medicine University of Florida Gainesville, FL USA

Dott. Andrea Di LenardAzenda Servizi Sanitari N.1 Triestina Triesté\

Dott. Aldo MaggionDirettore Centro Studi ANMCR@ F R T A2y S G LISNJ At ¢dz2 Odz2 NBé
Prof. Marc Pfeffet NE FS&da2NJ 2F aSRAOAYS | I NBFENR aSRAOIf { OK
MA USA

Dott. Salvatore Pirellistituti Ospitalieri CremondTA

Prof. Peter Schwartzondazione IRC®@8liclinico San Matteo Pavia, ITA
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Prof. Luigi TavazBirettore Scientifico Villa Maria Cecilia Hospital Cotignola, ITA

Dott. Gianni Tognorirettore Scientifico Istituto Mario Negri Milano, ITA

Prof. Renu Virmarkresident and Medical Director CVPathitate, Inc. Gaithersburg, MD USA
Prof. Magdi YacouBrofessor of Cardiothoracic Surgery Imperial College London, UK

4.7. 1l Collegio dei Revisori

Il Collegio dei Revisori, che dura in carica un quadriennio, & composto da tre membri effettivi, di cui uno con
funzioni di Presidente, e due supplenti. Il Presidente deve essere iscritto nel Registro dei Revisori €ontabili
pertanto solo a questo viene riconosciuto un onorario come da tariffa professioh#&lellegio dei Revisori

ha il compito di verificare la retare tenuta della contabilita della Fondazione, e controlla i progetti di
rendiconto annuale e di bilancio preventivo predisposti dal Consiglio di Amministrazione predisponendo
un'apposita relazione da allegare e da sottoporre alllAssemblake relazioa s u | bilancio d’
val ore anche ai sensi di quanto richiesto dall’ ar

Alla data di approvazione del presente documento il Collegio dei Revisori & cosi composto:

Avv. Laura Bellicini Presidente

Dott. Alberto @ Nigro Revisore Effettivo

Avv. Alessandra Ceci Revisore Effettivo

Dott. Massimo Baglioni Revisore Supplente
Dott.ssa Claudia Spampinato Revisore Supplente

4.8. | Responsabili dei Settori Operativi

Possono essere nominati uno o piu responsabili di spe@todri Operativi La nomina spetta al
Presidente, sentito il parere vincolante del Fondatore Promotore per quanto riguaadtdre Operativo
del |l " attivita dResponsabildiduaridel €EdngglioddeAsnmigistrazion®dsponsabili

dei Settori Operativicurano l'esecuzione delle delibere assunte dal Consiglio di Amministrazione nei
rispettivi settori.

Alla data di approvazione del presente documento i Responsab8ietiiri Operativsono:
Dott. Aldo P. MaggioniSettore Ricerca
Dott. PierLuigi Temporell- Responsabile ProgettBcuola

5. LE SFIDE DELLA FONDAZIONE

Lamissiondella Fondazioe € lo sviluppo di strategie in grado di accelerare i progressi delle sue linee

statutarie di intervento nell’”ambito dell e mal at't
1 Ricerca
1 Educazione Sanitaria
1 Formazione Professionale
1 Campagne diensibilizzazione della popolazione
Perquest i sviluppi |l a Fondazione si avvale del sup

oltre 700 cardiologie collegate in rete al suen@o Sudi, per la raccoltabanca ed analisi dati clinici, che,
fin dagli anni 80, si &€ guadagondtammirazione della comunita scientifica internazionale, con i brillanti
risultati delle sue ricerche.

Per affrontare queste nuove sfide la Fondazione quindi dispone di una struttura organizzativa di grande

S'-F'-FA("))\SVTI-Z dzy I GYlF OOKA Y I Rl 3dzSNNJ ¢ = dzyAOI- I € Y 2
5.1. Ricerca
L a Fondazi one reali zza nel |l " ambito del | e mal at t i

collaborazione con altri istituti di ricerca scientifica nazionali e internazionali. | progetti di ricerca scientifica,

Data pubblicazione 26.05.2015 11



W

per il tuo cuore

Fondaziane per il Tuo cuora - HCF Onlus

BILANCIO SOCIALE — ANNO 2014

clinica e sperimenfae s ono svolti grazie all’ > utilizzo di r
attraverso campagne di raccolta fondi. Tutti i progetti rispettano i fondamentali principi della ricerca
i ndi pendente <circa |’ aut on o ncazaone deiarisultati a favoreedella d e i

collettivita. Inoltre tutte le attivita di ricerca sono svolte nel contesto della regolamentazione italiana in
ambito di ricerca indipendente (Decreto Ministeriale 17 dicembre 2004).
Gn | "inizio deofedsa Mgseri¢ Satacheviataynaa stdatedia inPovativa di ricerca clinica
per porre al centro dell > attenzione i | uaeebcanteo cor
standardizzazione.
Fino ad ora abbiamo sfruttato le conoscenze asitlisui comportamenti e sulle risposte terapeutiche piu
comuni che si osservarno media
Ora, per fare un salto di qualitd nella terapia e prevenzione delle malattie cardiovaseotetessario
studiare i numerosi casi che si discostano dai comportaimaedi previsti, per sviluppare, anche per loro,
speci fici bersagli terapeut i cddogaunagscape e ahitiidella sugp e r s
taglial
Per questda Fondazione ha:

- costituito un Comitato Scientifico Internazionale sui primgaie settori di ricerca promettenti;

- assegnato borse di studio, una per ogni settore a giovani ricercatori

- allestita una banca dat.i bi ol ogici presso | "1 s
pazienti arruolati per i vari protocolli.
5.2. Educazione Sanitaria

La Strategia di prevenzione piu efficace per ridurre globalmente il rischio cardiovascolare (con il miglior
rapporto costo beneficio), &€ la promozione di uno stile di vita salubre, capace di impedire o limitare la

comparsa o contrastare lazi one dei di ver si fattori di rischi
comunicazione, formazione ed educazione che possano penetrare nella societa a vari livelli, anche
attraverso campagne dedicat e, conlL ’'pasopmeatatmomi i rsrvad M ¢

formazionedei docenticon percorsi educativi disegnati dai Manuali didatticoperativi sviluppati dalla
FondazioneMi muovo sto bene, Cuore, alimentazione ed esercizio fisico, Apprendere a portare soccorso al
cuore

Mangiarein maniera appropriata € una delle forme pit importanti di prevenzione delle malattie piu comuni
della nostra epoca: diabete, obesita, dislipidemie e, come conseguenza, ipertensione arteriosa e malattie
cardio - vascolari. Per questda alcuni annj la Fmdazioneha messoa di sposi zi one nell
www.periltuocuore.it alcune sezioni con contenuti specificamente dedicai | * al i mehe,camz i on e
periodicita variabilepubblicaricette di cucina che aiutino ad osservare una alimentazione corr€ta la
pubblicazione dr i c et t e |d'For@azione wuple offriran aiuto importante, purché alla rigorosita
dietetica non corrisponda una visione punitiva. Infine & stata messa a disposazione una sezione cah

Cal col o del |’ oérpoda.de dai e aVas @sbidtaCalle 'iniziative congiunte tra la
Fondazione e gli Istituti Scolastici.

5.3. Formazione Professionale e post Universitaria

La Ricerca € parte integrante della attivita clinica ed & un dovere spelgfiiamperatori saniri per assicurare
una adeguata qualita assistenziale. Per soddisfare questi principi e in pieno accordarissidaformativa

della Fondazione, nell " ultimo decenni o il 189& ntr o
(“Recepi meenet ogudiedlal eeulrionpee sull e Nor me di Buona Pr

ha formato al proprio interno delle figure professionali (Monitor Clinici prisuwgporter alla Ricerca in seconda
istanza eStudy Coordinatora poi) che via via hannovato spazio nel mercato del lavoro italiance dmbito
dellaRicerca clinical Centro Studgp ar t endo da iniziative pilota come
la formazione di Supporter alla Ricerca, ha infatti aperto prospettive concrsteodchi professionali a giovani
laureati in materie biomediche, inserendoli in progetti di eccellenza scientifica dotati di una forte valenza
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internazionale, presso strutture di ricerca autorevoli, sulla base di prestigiosi programmi di lavoro e thwesten
nella loro formazione. Questo percorso didattico sia teorico che pratico nel tempo si & formalizzato in un vero e

proprio “Corso avanzato di formazione su metodol og
suo esordio nel biennia0092010 e &Aprile 2015ha aperto le iscrizionalla6® edizionell Corso e articolato in
5 modul i, a complessita cr es c dnrddezionaalla Ricerda chneeasid e n t i

arriva allaStoria naturale del farmaco, dal lataorio di ricerca alla pratica clinicpassando pela statistica
medica,il controllo di qualita dei dati e la gestione del monitoraggio in base alla normativa vigente in materia.

Le ultime edizioni del Corso hanno visto un ampliamento della plateaadiéghi: tra gli iscritti si trova infatti

anche personale sanitario, che gia opera in varie strutture ospedaliere sul territorio nazionale in qualita di
infermiere, medico, datamanager, personale dunque interesagt@rganizzare al meglio i vari aspelélla

ricerca clinica non esclusivamente di pertinenza clinica, ma anche metodologica, logistica ed organizzativa

I dat i sull efficacia e sull > efficienza della for
ANMCO dimostrano, infattghe nei centri ospedalieri dislocati sul territorio nazionale le figure di Monitor e
Study Coordinator sono fondamentali per implementare la Ricerca clinica e la qualita della stessa. Ovviamente
sono emerse anche delle criticita con questo approccio innavaisto lo scarso riconoscimento, da parte

delle istituzioni assistenziali pubbliche e private, degli sforzi e dei principi della Ricerca delineati poco sopra.
Tuttavia, la capacita di organizzare, trasformare e valorizzare il Sapere pone il capéate alnsentro delle
dinamiche di produzione della conoscenza, quale elemento determinante della competitivita della Ricerca
clinica italiana nel panorama internazionale e nel pieno rispetto dello statuto della Fondazione e rappresenta
pertanto un incentivan piu per andare avanti nel cammino intrapreso.

Al cuor
non si comanda

5.4. Campagne di sensibilizzazione della popolazione

Nel 2014 dal 10 al 16febbraio (nella settimana di San Valentihai & svoltala
tradizionale campagna raccolta formio n | 'donar@liedraattraversoun SMS @
euro tramite una chiamata dal telefono fisso con lo scopo di raccogliere fondi
destinare alla ricerca scientifica sulle malattie cardiovasceotami focus sulla morte
improvvisa nei giovani e nello sport

L’ edi zi one,datitoloy destcuannaon si comand st o
il CTdella Nazionale Italiana di Calcio Cesare Prandelli, che con un spot dedicat@=hse -4

invitato tutti a sostenerda campagna. Questa collaborazione ha dato la possibilita
essere presenti anche sui cpidi calcio nella 16° giornata di campionato di serie A con uno striscione ad inizio
partita.

5.5 Altre iniziative o S

9 Banca Popolare d| Vlcenza

E sempre attival ifiziativa volta a sostenere la Fondazigneella pem
Cartaper il Tuocuore, la Carta Eticarepagata e utile per gli accgii: Fondazione per il Tuo cuore -HCF Onlus @

[ELECTRONIC USE ONLY.

per ogni carta emessd Gruppo Banca Popolare di Vicenka E

dfavolutq génque euro alla Forjda_zmr&emoltre, ogniqualvolta la carta 1234 5678 9123 4567
viene utilizzata, alla Fondazion&ne recessaina percentuale delle 0 SR
commissioni sui pagamenti effettuati. In praticpindi, piu si ut|I|zza @L

la carta, piu si finanzia la Fondazione.

PER IL TUO CUORE SOCIAL. Per raggiungere anche la popolazione piu giovane, sempre attenta e sensibile ai
nuovi mezzi di comunicazione quali i Social NetwlarkEondazione unpaginasu Facbook che incrementa
costantementd suoi fans giorno dopo giorrex & presente anche con un account Twitter

B http://www.facebook.com/pages/Fondazionger-il-Tuo-cuoreOnlus/293012660714551

|
’71 @periltuocuore

. https://plus.google.com/u/0/111664837607259732753/posts
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6. CERTIFICAZIONE ESTERNA

A parire dal2005la Fondaziond&a ottenuto la Certificazione di QualitiNl EN 1SO 9001:2008 dal CERMET
per la progettazione, sviluppo, organizzazione e coordinamento di progetti di ricerca nel campediio,

in particolare nel settore delle patologie cawdascolari, nonché per la divulgazione dei risultati, (categoria
EA 38).La Certificazione di Qualita e stata confermata con la visita di sorveglianza teinuthsia 11
dicembre 204.

CERTIFICATO DEL SISTEMA
DI GESTIONE PER LA QUALITA
QUALITY MANAGEMENT SYSTEM CERTIFICATE

Si dichiara che il sistema di gestione per la Qualité dell'Organizzazione:

We certify that the Quaiity System of the Or
fiogeNo o200 FONDAZIONE
“PER IL TUO CUORE”
R HCF Onlus

Via Alfonso La Marmora, 36
50121 Firenze Fl Italia

E conforme alla normavls in compliance with the standard:

UNI EN ISO 9001:2008
1SO 9001:2008

Per i seguenti prodotti-servizi/For the following products-services:

Progettazione, sviluppo, organizzazione, coordinamento e monitoraggio di

progetti di ricerca nel campo biomedico, in particolare nel settore delle patologie
cardiovascolari con trials clinici randomizzati, studi osservazionali, di outcome e di
approfondimento fisiopatologico.

Gestione ed analisi dei dati.

Divulgazione dei risultati.

Planning, development, dination and monitoring of h projects in the biomedical field, particularly in the field
of cardi lar di Jomized trials, ob. tional studies, outcome studies, physiopathology search studies.

Management and analysis of data.
Publication and communication of the results.

EA: 38
90! i ispetto ALIA.
fthe certification is subject dependent upor  KIWA CERMET ITALIA basic requirements.
Riferirsi al qualita peri %
L ¢ in Tecnico Accredia | Sincert RT 04.
s Accredia / Sincert " jon TR 4.
Rilascio certficato/Certificate issuance: ~ 200512-22 Direttore Generale
Utima modécalLast modifcation: 20150203 Mai
Prossimo rimovolFolowing renewal:  2017-12:21 Giamp Icnedi
member of group
Qe ] C=RM=
s e ez e
Partner for progress o Certificazione e ricerca per la qualita

KIWA CERMET ITALIA S.pA. - Sede Legale - Via Cadriano 23 - 40057 Cadriano di Granarolo (BO) -Tel +30.051.450.3.111 - Fax +39.051.763382 www.kiwacermel it

@ ACCREDIA X Eotagtae
PRD N* 0698
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CENTRO STUDI

— SEZIONE
REGOLATORIA
—> SEZIONE

AMMINISTRAVA

SEZIONE
MONITORAGGIO
—
FARMACO

SPERIMENTALE

— REVISIONE CRF
-, CED

L  SEZIONE STATISTIC

CONSULENZA
CARDIOLOGICA

;

MONITORAGGIO
ON SITE

SUPPORTER
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Funzione Nominativo Attivita espletate
Segreteria Giulia Salone T Gestione del | " attivita
Istituzionale Angela Petrucci d’” Ammi ni strazione
1 Gestione del settore educaziolea

Segreteria Comitato
Scientifico

Simonetta Ricci
Luana Di Fabrizio

Espletamento di tutte le funzioni logisticganizzative per
un corretto operato del Comitato Scientifico

Direttore Centro Studi

Aldo Pietro Maggioni

= =4

Coordinamento del personale
Consutnza nella stesura di protocolli di ricerca e definiziqg
delle CRF

9 Stesura e/o consulenza nella stesura, di lavori scientifici
1 Pianificazione delle attivita del Centro Studi
1 Consulenza nella pianificazione delle analisi dei dati
1 Rapporti con i potenziafinanziatori degli studi
1 Rapporti con i Comitati Direttivi degli Studi
T Rapporti con Consiglio d’
e CD ANMCO
Segreteria Centro Barbara Bartolomei 1 Fornire supporto segretariale al Direttore del Centro Stud
Studi Laura Sarti 1 Fornire supporto segretariale alle altre funzioni del Centr
Elisa Bianchini Studi
llaria Cangioli | Gestire i contatti con la Segreteria Istituzionale
Laura Cipressa 1 Gestire i contatti con gli Steering Committee dei progetti
Paola Priami ricerca

Gestirei contatti con i centri partecipanti ai progetti di
ricerca

Sezione Regolatoria

Andrea Lorimer

Definizione e preparazione della documentazione necess

Martina Ceseri per | ' approvazione daeé pr
Francesca Bianchini Comitati Etici locali

Ester Baldini

Paola Priami T Gestione dell e pratiche p
Laura Sarti ricerca da parte dei Comitati Etici locali

Elisa Bianchini
Barbara Bartolomei
Laura Cipressa
llaria Cangioli

Stipula delle convenzioni con lesture ospedaliere
partecipanti ai progetti di ricerca

Aggiornamento dati in Osservatorio Sperimentazioni
Cliniche

Sezione
Amministrativa

Monica Nottoli
Laura Costanzo

Definizione e preparazione budget previsme consuntivi
per i progetti di ricerca

Fabiana Serafini {1 Gestione dei contatti con i finanziatori dei progetti di ricer
Andrea Lorimer 9 Stipula delle convenzioni ed eventuale relativo pagament
Paola Priami dei centri partecipanti ai progetti di ricerca
9 Gestione amministrativa del Centro Studi
Sezione Monitoraggio | Martina Ceseri f Verifica dell ' aderenza al

e Supporto alla Ricerg

Francesca Bianchini
Ester Baldini
Martina Tricoli
Simona Benoni

normativa vigente da parte dei centri partecipanti
Consulenza alla Segretefi@ntro Studi relativamente alle
norme da seguire nella conduzione dei progetti di ricerca
Gestione di eventuali audit/ispezioni (Ministero della Saly
Finanziatori, ecc..) nelle sedi dei centri partecipanti

Data pubblicazione 26.05.2015
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Laura Cipressa
llaria Cangioli
Elisa Bianchin

T

Gestione dei contatti con i centri partecipanti ai progetti d
ricerca per | ’organizzazi
partecipanti

Centro Elaborazione
Dati (CED)

Donata Lucci
Marco Gorini
Giampietro Orsini

Approvvigionamento e manutenzione Isoftware e
hardware necessario al buon funzionamento del Centro
Studi

Creazione e mantenimento dei Database in cui registrare
dati raccolti nei progetti di ricerca

Sviluppo di software ad hoc per gestire le interazioni
logistiche con i centri partecipdi ai progetti di ricerca
Sviluppo di software ad hoc per registrare nei Database i
dati raccolti nei progetti di ricerca, tali software effettuang
sempre sui dati i controlli di completezza, consistenza e
congruenza definiti dallo Steering Committee dedtudio
Verifica della rispondenza dei dati raccolti a quanto previ
dalla legge sulla privacy (196/2003)

Consulenza CED

Dani el e Dal

Creazione e mantenimento dei Database in cui registrarg
dati raccolti nei progetti di ricerca

Sviluppo di soft@re ad hoc per gestire le interazioni
logistiche con i centri partecipanti ai progetti di ricerca
Sviluppo di software ad hoc per registrare nei Database i
dati raccolti nei progetti di ricerca, tali software effettuang
sempre sui dati i controlli di comgikzza, consistenza e
congruenza definiti dallo Steering Committee dello studiq

Sezione Statistica

Donata Lucci
Lucio Gonzini

=a =

Elaborazione statistica dei dati raccolti nei progetti di rice
Supporto metodologico in materia statistica a Soci/Organ
dellaFondazione ed ANMCO

Consulenza Statistica

Renato Urso

= =4

Elaborazione statistica dei dati raccolti nei progetti di rice
Supporto metodologico in materia statistica a Soci/Organ
della Fondazione ed ANMCO

Farmaco Sperimentalg

Marco Gorini

Gestione del coetto traffico del farmaco sperimentale
utilizzato nei progetti di ricerca dal produttore ai centri
partecipanti

Gestione del ritiro e del successivo smaltimento del farm
sperimentale inutilizzato o parzialmente utilizzato dai cen
di ricerca

Revisbne CRF

Gianna Fabbri
Francesca Bianchini
Martina Tricoli
Simona Benoni
Martina Ceseri
Ester Baldini

Revisione dei dati raccolti nei progetti di ricerca prima ch
guesti siano consolidati nel Database dello studio
Consulenza e supporto allo Steering Conteminella
definizione dei controlli (consistenza, congruenza,
completezza) da effettuare sui dati raccolti nei progetti di
ricerca

Consulenza Medica

Gianna Fabbri
[rina Suliman
Francesco Orso
Marco Magnoni
Bruno Merlanti

Consulenza e supporto allo Stegri@ommittee nella
definizione e stesura del protocollo di ricerca e nella
definizione delle CRF

Preparazione lavori scientifici derivanti dalla elaboraziong
dei dati raccolti nei progetti di ricerca

Monitoraggio on site

Martina Ceseri
Francesca Bianchini

Visite presso i centri partecipanti ai progetti di ricerca per
verificare il rispetto del protocollo e della normativa vigen

Data pubblicazione 26.05.2015
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Anna Ragno
Eva Fenicia
Antonio Atzori
Maria Elena Orlando
Ester Baldini
Simona Benoni
Martina Tricoli
Stefano Musio
Michele Miccoli
Federica Ramani
Corinna Urbani
ltalia Manzo
Selenia Messina

relativamente alla ricerca clinica

Study Coordinator
(cl/o centri)

Annalisa Aloisi
Michele Miccoli
Stefano Musio
Barbara Tarquini
Corinna Urbani
Simona Benoni
Martina Tricoli
Selenia Messina
Federica Ramani
Alessandro Malvestiti
ltalia Manzo
Stefano Serani
Francesca Pietrucci
Chiara Attanasio
Anna Girardi
Manuela Resta
Roberta Candusso

9 Supporto locale ai centri partecipanti ai progetti di ricerca
Collaborazione con i referenti degli studi nejksstione
locale delle attivita di ricerca

Riferimenti dei responsabili di funzione

Settore

Nominativo

Riferimenti

Sistema Qualita

Marco Gorini

rsq@periltuocuore.it

Formazione e Regolatorio

/Andrea Lorimer

andrea.lorimer@anmco.it

Monitoraggio

Martina Ceseri

martina.ceseri@anmco.it

Informatica/Statistica

Donata Lucci

donata.lucci@anmco.it

Segreteria Istituzionale

Giulia Salone

giulia.salone@periltuocore.it

Amministrazione

Monica Nottoli

monica.nottoli@anmco.it

Data pubblicazione 26.05.2015
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Parte Terza
ATTIVITA DI RICERCA E RELATIVI RISULTATI SOCIALI

8. INDENTIFICAZIONE DEGLI AMBITI SCIENTIFICI PERSEGUITI E DESCRIZIONE DELLA

METODOLOGIA UTILIZZATA

8.1. Ambiti scientifici

La Fondazione, nel persegui mento degl:

obi

et tivi

tramite il proprio Centro Studi ANMCO numerosi progetti scientifici anche in collaborazione con altri istituti
di ricerca scientifica. | progetti di ricerca scientifica, clinica e sperimentale, vengono effettuati grazie

izzo di
ri spettano i

all > util

progett. fondament al i

ameergi ottersiteandhenattraversoecanpagree difracaolta fomdi. Tutti i
principi

del |

e la pubblicazione dei risultati a favore della collettivita. | progettiairca scientifica vengono realizzati
seguendo una rigorosa procedura di selezione delle proposte degli studi e loro conduzione.

Le attivita di ricerca vengono svolte nel contesto della regolamentazione italiana in ambito di ricerca

indipendente (DecretMinisteriale 17 dicembre 2004).

8.2. Definizione delle varie tipologie di studio

- Studio Osservazionaledati raccolti sono la fotografia della usuale pratica clinica, senza alcuna richiesta

di compiere nessuna modalita

supplementare. Questa tipologia di studi si divide in:

0 Survey: raccolta dati limitata a un intervallo temporale, solitamente di breve durata, delimitato da

una data di inizio ed una data di fine;
U Registri: raccolta di dati permante.

- Studio di Outcome s i ril evano dati e/ o si

richi

edono

clinica. Il percorso diagnostig¢erapeutico € sempre lasciato alla decisione del ricercatore, in base alle
proprie competenze professionalt possibile che sia utilizzata una strategia terapeutica propria dello
studio, applicata sempre secondo la decisione del ricercatore, di cui sia valutata applicsdfiitaed

effectivenessel mondo reale della pratica clinica.

- Studio randomizzatosivall t a | effetto sui
meno, alle quali i pazienti sono stat
assegnati in maniera casuale. Questo tipo
studi si divide in due tipologie:

pazient.i

The Methodologies

di

0 Farmacologici: sono verificate due
piu ipotesi farmacdalgiche;

0 Di strategie terapeutiche: sonc
verificate due o pi0 ipotesi
terapeutiche di cui almeno una nor
farmacologica.

Outcomes Research

Data di pubblicazione

Large Scale Randomized Clinical Trials

Observational Research n
Case-Control studies

1
e
t
[ o |

due o

m
o
c
o
o))
=2
o
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8.3. Procedura per la selezione e realizzazione di Studi e Progetti Scientifici
8.3.1. Proposta

La Fondazione, oltre ad elaborare delle propniegoste, puo ricevere la proposta di realizzazione di uno
studio, corredata della opportuna documentazione scientifica da un soggetto esterno o comungue non
direttamente coinvolto negli organi della Fondazione e/o del Fondatore Promotore ANMCO.

8.3.2. Valutazione ed approvazione

1 Comitato Scientifico val ut a | a propost a e
Contemporaneamente il Responsabile Operativo per la Ricerca in collaborazione con il Centro Studi
ANMCO, formula un parere di fattibilitacentribuisce a stabilire il costo dello studio. Il proponente, sia che

si tratti di un organo della Fondazione, di ANMCO o di un soggetto esterno deve preoccuparsi di garantire la
copertura economica per lo studio, dunque di identificare un finanziatore.

La proposta passa quindi al Consiglio Direttivo del Fondatore Promotore ANMCO, che, in accordo con il
Consiglio di Amministrazione della Fondazione pud approvarla o respingerla. In caso di approvazione, su
indicazione del proponente lo studio, viene nomimdtd Steering Committee dello Studio, presieduto da un
Chairman.

8.3.3. Regolamentazione del finanziamento

Al momento in cui la proposta di studio viene approvata, per quanto riguarda la copertura economica,
viene avviata la fase contrattuale con il/i finanziatrdel progetto ed inviata una bozza di convenzione,
che nella sua forma definitiva dovra comungue imprescindibilmente rispettare i seguenti vincoli:
1 la proprieta del DataBase sara in ogni caso sempre della Fondazione;
9 il diritto di pubblicazione dei ridiati sara sempre della Fondazione, pertanto non sara mai concesso al
finanziatore il diritto di censura;
1 non sara concesso al finanziatore la possibilita di
interrompere lo studio o il suo finanziamento se The Framework
non per motivi etici e/o clinici condivisi coa |
Steering Committeeello studio;

Independency

1 & possibile avere un finanziamento anche solg Collaboration with

parziale per lo studio. National/International
Institutes of Research
v'Mario Negri Institute

Fra le istituzioni private che hanno contribuito aj

finanziare le ricerchenel 2014 ricordiamoFerrero | /) Vv ISS-AIFA-CINECA

SpA Bayer SpA v'Manuscript preparation v'NIH

Sono state inoltre ricevuteisorse da istituzioni ‘,S:;c’lrd Uiieb ity
private noprofit, quali il S.I.D. Societa ltaliana di

Diabetologia, New York University School of Italian management of multinational Industrial
Medicine, Chancellor Masters and Scholars of the studies

University of Oxford, Hamilton Health Science Corp.
PHRIMcKinsey & Company, Inc. Italy

8.3.4. Assegnazione della conduzione dello studio

Le funzioni di Segreteria Scientifica ed Organizzativa dello studio saranno sempre svolte dal Centro Studi
ANMCO.

8.4. Selezione dei centri e gestione delle adesioni

Il Centro Studi ANMCO in base a quanto previstanebcedura di qualifica dei Centri seleziona un elenco
di potenziali partecipante lo invia per approvazione allo Steering Committee dello studio e agli organi
ANMCO preposti. Ricevuta | approvazioneipakef i ni ti v
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8.5. Conduzione di uno studio

8.5.1. Stipula della Assicurazione per lo Studio

copertura assicurativa.

8.5.2. Funzioni e Responsabilita dello Steering Committee

| commnenti sono nominati in base alla loro competenza ed esperienza scientifica.

Funzioni:

9 definire il protocollo generale e della definizione degli obiettivi annuali;

1 definire i tempi della ricerca;

1 nominare eventuali altri comitati 0 sottocomitati di support

9 stabilire un contatto operativo con il Centro Studi ANMCO;

1 identificare la tipologia dei centri da invitare alla partecipazione;

9 stabilire la politica delle pubblicazioni dei risultati.

Responsabilita:

1 e responsabile della conduzione dello studio;

1 e regponsabile della analisi dei dati;

1 é responsabile del rapporto finale e delle eventuali pubblicazioni.

Funzioni del Centro Studi ANMCO:

9 gestire i rapporti con i comitati dello studio;

i ottenere le necessarie autorizzazioni allo svolgimento della ricercaceeiri da parte delle
competenti autorita nel rispetto della normativa in essere;

9 coordinare tutte le attivita legate alla conduzione dello studio: incontri con i ricercatori,
aggiornamento ai comitati e agli enti regolatori, invio documentazione delldistai centri e
controlli, anche nei singoli centri, se necessario e/o previsto;

1 effettuare le analisi statistiche definite nel protocollo, piu eventuali integrazioni suggerite dallo
Steering Committee;

1 preparare manoscritti, abstract, presentazioni intgemdo con lo Steering Committee, in cui sono
riportati i risultati dello studio;

9 divulgare i risultati dello Studio.

8.5.3. Monitoraggio dei centri partecipanti

Quando il protocollo del progetto lo prevede, il Centro Studi ANMCO si occupa di effettuare ddle visi

locali presso i centri di ricerca (monitoraggio attivo), oltre che per assistere lo sperimentatore e rinforzare

la comunicazione, anche per verificare in prima persona:

E

Il tipo e la severita degli eventi clinici eventualmente occorsi ai pazienti imglilsistudio
il profilo di sicurezza dei trattamenti eventualmente utilizzati nello studio;
la qualita dei dati, attraverso il confronto coeaurce documents

se previsto, la corretta gestione del farmaco dello studio (ricezione, conservazione, sanazionme
ai pazienti, smaltimento);

| " aderenza al protocollo e alle Good Clinical

prevista |

adeguate per controllare la ricerca in oggetto.
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Il monitoraggio locale svolto daCentro Studi ANMCO viene condotto in base a quanto previsto nelle
proprie procedure (Monitoraggio Clinico)

8.5.4. Definizione degli obiettivi annuali

Entro il 31 gennaio di ogni anno, lo Steering Committee di ogni studio cosi conigt@ualle procedure
dovra identificare qual. sono gl i obiettiwvi da pe
rilevazione ed un valore soglia che identifichi [
dovranno nauralmente essere congruenti con quanto stabilisce il Protocollo di Studio.

In base agli obiettivi previsti il Coordinatore del progetto al Centro Studi ANMCO potra costantemente

verificare | andamento dell o stesso durante |’ ann
Sara compito del Coordit@e di ciascun progetto, a fine anno, comunicare al Direttore del Centro Studi
ANMCO | "esito degli obiettivi

8.5.5. Elaborazione dei dati raccolti

Premesso che tutti i database dei progetti di ricerca sono gestiti in ottemperanza alla normativa vigente in
termini di Privacy e Sicurezza, una volta che i dati sono stati acquisiti, verificati e risultano corretti in termini
di completezza e congruenza viene fissato il database per le analisi.

Le analisi possono essere di due tipi:

- ad interim (se previsto dal prototio)
- finale (quando lo studio €& stato dichiarato ufficialmente chiuso)

Il personale statistico del Centro Studi ANMCO, avvalendosi anche della eventuale collaborazione di
personale esterno competente in materia, effettua le analisi statistiche previstgrdimicollo oltre ad altre
eventualmente proposte dallo Steering Committee dello Studio e/o dai Ricercatori dei Centri partecipanti
allo Studio.

Sono chiamati a redigere lavori scientifici, siano essi abstract per congressi o lavori origidata-balke
dello studio (ad interim o finale):

- uno o piu dei componenti dello Executive e/o Steering Committee dello Studio;
- personale qualificato del Centro Studi ANMCO;
- soggetti esterni che abbiano proposto e ricevuto autorizzazione dallo Steering Committee dell
Studio per una analisi specifica data-base
8.5.6. Riesame della progettazione

L’analisi sistematica dei processi rel ati vi all a
tra tutti i componenti del team di lavoro di ciascun progettaiderca.

Durante Il e riunioni vengono analizzate |l e diverse
- se gli obiettivi di breve termine sono stati perseguiti con successo;
- se siano risultate carenze sistematiche nella esecuzione dei processi;
- se siano risultatearenze strutturali nella progettazione;

- se gli strumenti Hardware e Software utilizzati sono adeguati alle attuali esigenze della conduzione
dello studio;

Di ciascun incontro viene registrato un verbale in cui sono riportate le problematiche discusagienie
che si é deciso di intraprendere, con la specifica di chi & stato deputato a realizzarle ed in quali tempi.

Il Coordinatore del progetto ha il compito di riportare al Direttore del Centro Studi ANMCO, con cadenza
almeno trimestrale, quanto scaturitdagli incontri di cui sopra. Contestualmente anche il Responsabile del
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Sistema Qualita dell a Fondazione sara informato
aggiornato, consistente e congruente il Sistema stesso.

8.6. DIVULGAZIONE DEI RISULTATI

Lapolitica di pubblicazione dei risultati & definita nel protocollo dello studio. In ogni caso sara sempre lo
Executive e/o Steering Committee dello Studio a dare il benestare finale alla divulgazione di un lavoro
scientifico inerente lo studio.

Unavoltadat a | > approvazione finale il |l avoro scientif
scientifici di Congressi con richiesta di pubblicazione

Una volta che il lavoro é stato pubblicato (o accettato per la presentazione nel caso di Congressien

data tempestiva comunicazione a tutti gli autori ed ai ricercatori coinvolti nello studio.

Tutti i centri partecipanti ad uno studio sono consideratiactori del lavoro principale dello studio, i singoli
ricercatori potranno richiedere al Cent&tudi ANMCO una dichiarazione scritta in cui si attesti questo.

8.7. ELENCO SOGGETTI CHE HANNO COLLABORATO O FINANZIANO LA FONDAZIONE NEL

2014 da verificare
1|ANMCO collaborazione
2 | Bayer SpA finanziamento
3| Centro Servizi ANMCO srl finanziamento
4 | Chancebr Masters and Scholars of the Univers of Oxford finanziamento
5| Ferrero SpA finanziamento
6 | Gruppo Banca Popolare di Vicenza finanziamento
7 | Hamilton Health Science Corp. PHRI finanziamento
8| Istituto di Ricerche Farmacologiche Mario Negri collaborazone
9| Istituto Superiore di Sanita collaborazione
10| McKinsey & Company, Inc. Italy finanziamento
11| Medio Friuli ASSN 4 finanziamento
12| New York University School of Medicine finanziamento
13| S.1.D. Soc. ItdDiabetologia finanziamento
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9. PROGETTI SCIENTIFICI REALIZZATI NEL 2014

9.1. Struttura utilizzata e pubblicazioni effettuate nel 2014
La ricerca viene svolta dal Centro Studi ANMCO.

Uno studio pud definirsi tecnicamente chiuso solo con la divulgazione e/o pubblicazione dei risultati
definitivi rispetto al primo obiettivo pianificato dal protocollo. La Fondazione tuttavia prosegue in ulteriori
attivita con esclusive risorse proprie sulla base dei dati raccolti raggiungendo ulteriori significativi risultati
rispetto al primo obiettivo postosi. Aatl fine | '"elencazione che segue,
accordo agli obiettivi primari definiti nei Protocolli di Studio e quelle ottenute a seguito di successive analisi
effettuate sui DB (by Products).

I risultati d e Itd la aatutaineni ptofit detlai Fondazione e taaonsegliente messa a

di sposi zione degli obiettivi raggiunti all’"intera
effettuate sulle riviste scientifiche.

Nel 204 le pubblicazioni sono sta®? suddivise fra abstract (17) e lavori (45). | lavori sono stati pubblicati

su riviste scientifiche che prevedono una procedura pegiewed (la pubblicazione & accettata dopo una

revisione di esperti); 34 di questi sono stati pubblicati su rivisteirmmact factor (punteggio assegnato alle
riviste in base ad una serie di parametri quali, visibilitd, numero abbonamenti, numero citazioni etc.).

@ AT,
per il tuo cucre % ?6 y

— Pubblicazioni scientifiche: Impact Factor
confronto dal 2000 al 2014

612.97

479.94 475 26

334.94
312.04300.53

246.88

Impact factor

127'0699 55 97.32
£74.30 .5592.4397.

62.0
3'1.5353.&31

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014
namicoi @ (7)) (13 (12 (1) 0 (14 (1) @1 (25 @) 45 (52 (6 (64

Si riporta un grafico riepilogativo della crescita delle pubblicazioni con impact factor dal 2000.
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Elenco Progetti Scientifici realizzati nel 2014

Si fornisce una succinta descrizione dei progetti di ricerca scientifici iniziati e/o proseguiti e/o terminati e/o
che comunque hanno dato vita a pubblicazioni nel corso2@d elencando le relative pubblicazioni
sdentifiche apparse nel periodo 1.131.12.4. A tal finesipr ocede al |l " el encazi one
breve sintesi degli obiettivi e dei risultati raggiunti identificati con le pubblicazioni effettuate ndl&201

degli studi attualmente in corso.

| dati forniti sono aggiornati al 31 dicembre 2D1

ATA-AF
(AntiThrombotic Agents in Atrial FibrillatigqnqRoutine management of atrial fibrillation: a survey in Italian
routine practice)

Centri coinvolti360 Pazienti arruolati7.148

Obiettivo

Descriverele caratteristiche cliniche dei pazienti con fibrillazione atriale ed identificare i predittori di
prescrizione e di mancata prescrizione dei trattamenti antitrombotici raccomandati in questa situazione
clinica. Sottoprogetto: in un sottogruppo di circd 8entri € previsto un follow up a 12 mesi dei pazienti per
verificare il profilo di sicurezza delle differenti strategie antitrombotiche con una particolare attenzione
all'incidenza dei principali eventi cardiovascolari e delle complicanze emorragiche.

By-Products
A seguito dell ' el aborazione e dell
seguenti pubblicazioni:

anal i si dei d

Abstract

- Riva L, Gussoni G, Maggioni AP, Vescovo G, Fabbri G, Baldo C, Lucci D, Panuccio D, Zoni Beriggo®/, Mathi
Zagnoni S, Gulizia MM, Di Pasquale G. Outcome dei pazienti italiani affetti da fibrillazione atriale: i risultati dello
studio ATA ARG Ital Cardiol 2014; 15 (suppl 2 al 4): e5 (C8)

- Riva L, Gussoni G, Maggioni AP, Vescovo G, Fabbri G, Politii@, Nezzoli C, Zoni Berisso M, Mathieu G,
Zagnoni S, Gulizia MM, Di Pasquale G. Persistenza alla terapia anticoagulante orale nei pazienti italiani affetti da
fibrillazione atriale: lo studio ATA AGrital Cardiol 2014; 15 (suppl 2 al 4): e6 (C10)

Lavori

1. Zoni Berisso M, Fabbri G, Gonzini L, Caruso D, Fontanella A, Pellegrini F, Silvestri N, Vincenti A, Mathieu G, Di
Pasquale G on behalf of AP&k InvestigatorsAntiarrhythmic strategies in patients with atrial fibrillation
managed by cardiologists and émhists: Antithrombotic Agents in Atrial Fibrillation (AAR) surveyl Cardiovasc
Med 2014;15:626-635.

Ulteriori informazioni
N. ore di lavoro dedicate dai dipendenti nel 2037
CollaborazioneFADOI

BLITZ-4
(Progetto per implementare |'aderenza alle Linee Guida nella gestione delle sindrondriche acute
Centri coinvolti163 Pazienti arruolati11.692
Obiettivo
Incrementare i livelli di adesione alle LG oee n't r i partecipant. con | " obie
morbilitd dei pazienti ricoverati per una sindrome coronarica acuta, sia in fase acuta crecptast
By-Products
A seguito dell el aborazi one e odcmdiol sbna statd reaizzate dee | d

seguenti pubblicazioni:
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Lavori

1. Urbinati S, Olivari Z, Gonzini L, Savonitto S, Farina R, Del Pinto M, Valbusa A, Fantini G, MAaggian AP
for the BLITZ InvestigatorsSecondary prevention after acute myocardigharction: Drug adherence, treatment
goals, and predictors of health lifestyle habits. The BUITRegistry.Eur J Prev Cardiol2014 Dec 1. pii:
2047487314561876. [Epub ahead of print]

Ulteriori informazioni
N. ore di lavoro dedicate dai dipendenti nél12: 320

COMPASS
CardiovasculaOutcomes forPeople UsingAnticoagulantSrategieS

Centri coinvolti: 22 Pazienti arruolati: 724

Obiettivo

Obiettivo primario per randomizzazione rivaroxaban vs aspirin vs the combination of rivaroxaban plus
aspirin: Valutee se in soggetti con CAD o PAD il rivaroxaban 2.5 mg 2 volte al di (bid) + aspirina 100 mg una
volta al di (od) rispetto ad aspirina 100 mg od riduce il rischio di infarto miocardioco, ictus e morte
cardiovascolare. Valutare se in soggetti con CAD o Plaroxaban 5 mg 2 volte al di (bid) rispetto ad
aspirina 100 mg od riduce il rischio di infarto miocardioco, ictus e morte cardiovascolare.

Obiettivo primario per randomizzazione pantoprazolo vs placebo: Valutare se in soggetti con CAD o PAD in
trattamento antitrombotico il pantoprazolo 40 mg od rispetto al placebo riduce il rischio di emorragia
gastrointestinale, ulcerazione, ostruzione o perforazione gastrointestinale.

Ulteriori informazioni

N. ore di lavoro dedicate dai dipendenti nel 208.072

N.risorse esterne che hanno collaborato: 2

CollaborazioniPopulation Health Research Institute, McMaster University, Hamilton

DYDA
(Left Ventricular DYsfunction inAbietes)

Centri coinvolti37 Pazienti arruolatio70

Obiettivo
Valutare la prevalenza all'arruolamento di disfunzione ventricolare sinistra (VS) diastolica e/o sistolica in
pazienti con diabete mellito tipo 2 senza storia di cardiopatia nota e documertaentificarne i

parametri predittivi clinici, bioumorali e strumentalinoninvasior evi st o | > arruol ament
By-Products
A seguito dell el aborazione e dell " anali si dei d

seguenti pubblicazioni:

Lavori

1. Jacobs L, Thijs L, Jin Y, Zannad F, Mebazaa A, Rouet P, Pinet F, Bauters C, Pieske B, Tomaschitz A, Mamas M, Die:
McDonald K, Cleland JG, Rocca HP, Heymans S, Ldtlsisggn S Sever P, Delles C, Pocock S, Collier T,
Kuznesova T, Staessen JA. Heart 'omics' in AGEing (HOMAGE): design, research objectives and characteristics of
the common databasd.Biomed Res 2014;28(5):349-59.

Ulteriori informazioni
N. ore di lavoro dedicate dai dipendenti nel 201
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DYDA 2 TRIAL
(Effects of the dipeptidyl peptidasé (DPP4) inhibitor linagliptin on left ventricular myocardial¥sfunction
in patients with type DiAbetes mellitus and concentric left ventricular geometry)

Centri coinvolti21 Pazienti arruolatio
Obiettivo
V a |l u teHettoedi lindgliptin 5 mg/die rispetto al placebo sulla funzione sistolica LV (valutata come
percentuale dell " accorciamento delle fibre circol

[midwall shortening MFS]) in pazienti affetti da DMT2n geometria LV concentrica e disfunzione sistolica
LV asintomatica (valori patologici di MFS documentati alla valutazione baSalegnno analizzate le
variazioni tra i valori misurati alla valutazione basale e quella a 48 settimane.

Ulteriori informazoni
N. ore di lavoro dedicate dai dipendenti nel 20452

EYESHOT
(EmploYEd antithrombotic therapies in patients with acute coronary Syndromes HOspitalized in iTalian
CCUs)

Centri coinvolti203 Pazienti arruolati2.585

Obiettivo

Migliorare le conosceze sulle diverse terapie antitrombotiche comunemente impiegate dal ricovero alla
dimissione nei pazienti con diagnosi di SCA sottoposti a diverse strategie terapeutiche (rivascolarizzazione
miocardica percutanea, chirurgica o strategia conservativa).

By-Products
A seguito dell " el aborazione e dell " anali si dei d
seguenti pubblicazioni:

Lavori

1. De Lucall, Leonardi S, Cavallini C, Lucci D, Musumeci G, Capabkalgriani MGLupi A, Rakar S, Guliziaviyi
Bovenzi FM, De Servidh behalf of the EYESHOT Investigat@sntemporary Antithrombotic Strategies in
Patients with Acute Coronary Syndromes Admitted To Cardiac Care Units in Italy: The EYESHENT Kdarhy.
Acute Cardiovasc Care. 2014 Nov 20. pii: 2048872614560505. [Epub ahead of print].

Ulteriori informazioni
N. ore di lavoro dedicate dai dipendenti nel 201.337
Collaborazioni: Centro Servizi ANMCO

IN-HF Online
(Italian Network on Congestive Heart Failure Online)
Centri coinvolti101 Pazieti arruolati: 25.530
Obiettivo
INHF on I ine € uno studio osservazional e, prospett
epidemiol ogico dei pazient.i affetti da scompenso

reparti di cardiologia.

La raccolta di dati su pazienti con scompenso cardiaco da parte di un grande numero di centri dovrebbe
permettere una definizione e classificazione dell
patologia. In questo seps la creazione di un pacchetto informatico per la gestione ambulatoriale del
paziente con scompenso cardiaco € un primo passo verso la formazione di una rete nazionale in grado di
acquisire dati affidabili su tali pazienti. Il software permedtai centi partecipanti di effettuare una visita

guidata e standardizzata e quindi di operare in maniera omogenea al fine di ottenere dati correttamente
analizzabili ed utilizzabili.
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Ulteriori informazioni
N. ore di lavoro dedicate dai dipendenti nel 20205

IN-HF OQutcome
(Italian Network on Congestive Heart Failure Online)

Centri coinvoltisl Pazienti arruolati5.610

Obiettivo

Descrivere le caratteristiche demografiche, cliniche e bioumorali dei pazienti con CHF e AHF seguiti dai
centri cardiologici italiani.

Descrivere | approccio diagnostico/terapeutico, f
nella pratica clinica quotidiana, per la gestione ambulatoriale dei pazienti con scompenso cardiaco e
durante i ricoveri di questi per scompenso acuto.

Determinare | "outcome intral/lextra ospedaliero dei
prognostici di questo outcome.

By-Products

A seguito dell el aborazione e dell " anali si dei d

seguenti pubblicazioni:

Lavori

1. Mortara A, Oliva F, Metra M, Carbonieri E, Di Lenarda A, Gorini M, Midi P, Senni M, Urso R, Lucci D, Maggioni AP,
Tavazzi T on the behalf of the IN HF Outcome Investigaloeatment with inotropes and related prognosis in
acute heart failure: contemporary data from the Italian Network on Heart FailureHffN Outcome registry.

Heart Lung Transplant 2014;33:1056-65.

2. SenniM, Gavazzi A, Oliva F, Mortara A, Urso R, Pozzoli M, Metra M, Lucci D, Gonzini L, Cirrincione Na Montag
Di Lenarda A, Maggioni AP, Tavazzi L on the behalf of the IN HF Outcome Investigbtospital and dyear
outcomes of acute heart failure patients according to presentation (De Novo vs. Worsening) and ejection fraction.
Results from INHF OutcomdRegistryint J Cardiol 2014; 173: 163-169

3. Cioffi G, Mortara A, Maggioni AP, Tavazzi L; on behalf-biFINitalian Network on Heart Failure) Outcomey
Investigators. Predictors of mortality in acute heart failure and severe renal dysfunction. Does fdonula
glomerular filtration rate have any impact? Data fromHIN outcome registryint J Cardiol 2014; 172: e96-e97

Ulteriori informazioni
N. ore di lavoro dedicate dai dipendenti nel 20310

ISCHEMIA
(International Study of Comparative Health Effectaswith Medical and Invasive Approaghes

Centri coinvolti16 Pazienti arruolati: 79

Obiettivo

Valutare se, in pazienti con cardiopatia ischemica cronica ed evidenza di ischemia di grado almeno
moderato rilevata ad un esame di imaging, una strategiasinza (INV), cioé esecuzione precoce di
coronarografia e conseguente rivascolarizzazione, in aggiunta alla terapia medica ottimale riduce

|l "incidenza dell > end point composito di morte car
ad una stra¢gia conservativa (CON) caratterizzata dalla sola terapia medica ottimale. | pazienti con angina
refrattaria, sindrome coronarica acuta, scompenso cardiaco acuto di origine ischemica o arresto cardiaco
resuscitato saranno esclusi dallo studio e sottoptti a coronarografia ed eventuale rivascolarizzazione.

Ulteriori informazioni

N. ore di lavoro dedicate da dipendenti e collaboratori nel201526

N. risorse esterne che hanno collaborato: 2

Collaborazioni: New York University School of Medicinetming Heart, Lung and Bood Institute

ORIGINALE
(ORIGIN And Legacy Effects)
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Centri coinvolti: 10 Pazienti arruolati: 89
Obiettivo
Lo studio ORIGINALE €& uno studio osservazionale in cui i pazienti arruolati nello studio ORIGIN verranno
seguiti per un perido di folowu p pr ol ungat o. Lo studio permettera

dei soggetti con prediabete o diabete di recente diagnosi e ad alto rischio cardiovascoalre e di valutare gli
effetti dopo 89 anni di un trattamento, della durata digni, con insulina glargina e/echPUFA, su eventi
cardiovascolari e non cardiovascolari, in pazienti ad elevato rischio e IFG/IGT o diabete di tipo 2. Potrebbe
inoltre evidenziare effetti indesiderati persistenti, o di nuova insorgenza, di insulindanglaetp n-3 PUFA

che richiedono un followup a lungo termine per potersi manifestare.

Ulteriori informazioni
N. ore di lavoro dedicate dai dipendenti nel 20103
CollaborazioniPopulation Health Research Institute, MC Master University Hamilton

REVEAL
(International Study of Comparative Health Effectiveness with Medical and Invasive Appyoaches

Centri coinvolti26 Pazienti arruolati1.660
Obiettivo
L’ obieitndivpalpr dell o studio e valutare gl i ef fe
combinato di eventi coronarici definiti come morte coronarica, infarto miocardico o rivascolarizzazione
coronarica. Lo studi o sar a(Smowosordalo studid) che ohtaragird coii v e r
Centri di Coordinamento regionali responsabili della conduzione del protocollo in circa 400 ospedali nel
mondo. 1 di segno dell o studio €& stato razional./

medici e degli ospedali partecipanti. La raccolta dei dati sara effettuata attraverso un computer dedicato
che verra fornito ai centri partecipanti.

Ulteriori informazioni

N. ore di lavoro dedicate da dipendenti e collaboratori nelf2@1373
N. risorse e®rne che hanno collaborato: 2

Collaborazioni: Clinical Trial Service Unit, Oxford University

STEM-AMI Outcome
STem cElls Mobilization in Acute Myocardial Infarction Outcome Trial

Centri coinvolti4é Pazienti arruolati215
Obiettivo
Dimostrare che il &SF, somministrato in aggiunta al trattamento standard (farmacologico e non)
del |l " infarto miocardio acuto & sicuro e migliora

FE dopo rivascolarizzazione efficace durante infarto acuto anteriore.
Si tratta di uno studio di fase Ill, randomizzato, multicentrico, in aperto.

Ulteriori informazioni
N. ore di lavoro dedicate da dipendenti e collaboratori nel2@1305
Collaborazioni: Azienda Ospedaliera della Provincia di Lecco e Centro CardMmgiom IRCCS
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STUDI GISSI

GISSI-HF (Heart Failure)
(Gruppo Italiano per lo Studio della Sopravvivenza nell'Insufficienza cardiaca)

Centri coinvolti356 Pazienti arruolati6.975

Obiettivo

Tale iniziativa, i ntr apr e achd Farmacaldgitha Mario Megri, mirmea ¢ 0 |
dimostrare che in pazienti con scompenso cardiaco trattati al meglio delle terapie raccomandate, una
somministrazione a lungo termine di (&J3nPUFA(b) rosuvastatina & piu efficace che il corrispondente
placebonella riduzione di: mortalitd per tutte le cause; mortalita per tutte le cause o ospedalizzazione.

L’ attivita di studio programmata interessa 356 cC«
agosto 2002 fino al 28 febbraio 2005 sottoponehad un periodo di osservazione di tre anni.

By-Products

A seguito dell " el aborazione e dell > anali si dei d e
realizzata la seguente pubblicazione:

Abstract

- Cosmi F, Finzi A, Masson S, Di GRJiMarfisi RM, Scarano M, Bottazzi B, Maggioni AP, Tognoni G, Latini R.
Regular wine consumption in chronic heart failure: impact on outcomes, quality of life and inflammation in the
GISSHEF trial Eur J Heart Fail 2014;16(suppl. 2):120 (652)

- Pileggi S, &lera S, Cannone V, Masson S, Latini R, Scardulla C, Clemenza F, Maggioni AP, Nicolosi GL, Tavazzi L
Burnett JC Jr, Franzosi MGharacterization of anp genetic variant rs5068 in chronic heart failure patients.
Atherosclerosis 2014; 235 (Issue 2): e223

- AbdulRahim A, Fulton RL, Perez AC, Tavazzi L, Maggioni AP, Lees KR, McMurray JJ on behalf of CORONA an(
GISSHF TrialsRisk of stroke in chronic heart failure patients without atrial fibrillation: analysis of the CORONA
and GISSHF TrialsCirculation 2014; 130 (suppl 2): A15462

Lavori

1. PerroneFilardi P, Savarese G, Scarano M, Cavazzina R, Trimarco B, MiNtaggiSni AP Tavazzi L, Tognoni G,
Marchioli R. Prognostic impact of metabolic syndrome in patients with chronic heart failure: Data frorHGISSI
trial. Int J Cardiol 2014;178C:85-90

2. Cannone V, Barlera S, Pileggi S, Masson S, Franzosi MG, Latini R, Scardulla C, Clemenza F, Maggioni AP, Nicolo
GL, Tavazzi L, Burnett JC Jr on behalf of the-BFSI8kestigatorsThe Anp genetic variant Rs5068d circulating
levels of natriuretic peptides in patients with chronic heart failuneJ Cardiol 2014;176:1249-51

3. Askevold ET, Aukrust P, Nymo SH, Lunde IG, Kaasbgll OJ, Aakhus S, Florholmen G, Ohm IK, Strand ME, Attramade
H, Fiane A, Dahl CP, Finsah Xinge LE, Christensen G, Yndestad A, Gullestad L, Latini R, Masson S, Tavazzi L, the
GISSHF Investigators and Ueland The cardiokine secreted Frizzled related protein 3, a modulator of
Whntsignalling, in clinical and experimental heart failurintern Med 2014;275:621-630

Ulteriori informazioni
N. ore di lavoro dedicate dai dipendenti nel 2035
Collaborazioni: Istituto di Ricerche Farmacologiche Mario Negri

GISSI-OUTLIERS

Obiettivo

La strategia di ricerca innovativa intrapresa dalla Fondazisimpropone di identificare nuovi meccanismi di

mal attia che permettano di curare specificamente
mal attie con |l a | oro crescente standardizzazione
m sura”. Sono stat.i affidati al cuni t emi di ri ce

Repubblica aveva consegnato una borsa di studio. Questi progetti sono stati definiti Progetti GISSI Outliers,
su suggerimento del Comitato Strategicdernazionale, per sottolineare la partecipazione della rete delle
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cardiologie italiane che ha prodotto il primo, mitico, studio GISSI (nonché i successivi) e la novita di studiare

i malati che deviano dai comportamenti attesi per scoprire le cause Heladiversita ed adattare, di
conseguenza, l e cure. I protocol | i di ricerca de-
esperti degli specifici settori.

Ulteriori informazioni
N. borsisti: 2
Collaborazioni: Istituto di Ricerche Facologiche Mario Negri

a) GISSI Outliers Capire (Coronary Atherosclerosis in outlier subjects: Protective and Individual Risk
factor Evaluation)

Centricoinvolti 11 Pazienti arruolatis44
Obiettivo
La relazione tra i fattori di rischio cardiovascolare vamzionali ed il processo di aterosclerosi
coronarica e il tema dell o studio CAPI RE. Lo st

da un estremo da soggetti con coronarie indenni da aterosclerosi e molteplici fattori di rischio e
d a | tterhceopposto da soggetti con aterosclerosi coronarica diffusa e basso profilo di rischio, ha lo
scopo principale di generare nuove ipotesi in merito ai fattori protezione e di suscettibilita individuali

nei confronti del | " ateroscl erosi coronarica.
By-Products
A seguito dell ' el aborazione e dell > anali si dei

statarealizzatda seguente pubblicazione:

Ulteriori informazioni
N. ore di lavoro dedicate dai dipendenti nel 201.036

b) GISSI Outliers VAR - Bicuspidia Aortica
Centricoinvolti 10 Pazienti arruolati62

Lo studio considera i pazienti suscettibili di correzione chirurgica per bicuspidia valvolare aortica ed
aneurisma dell’  aorta ascendente i n f deziomatiei sol a
provenienti dagli 11 centri cardiologici e cardiochirurgici sparsi su tutto il territorio nazionale, verranno
indagati secondo un profilo morfologico, genetico, istologico ed ecocardiografico.

Obiettivo dello studio e riconoscere caratterisich pec ul i ar i e comuni al | i n
di bicuspidia aortica con la possibilita di identificare e stratificare un rischio evolutivo per ciascuna
forma di BAV.

By-Products

A seguito dell " el aborazionecer del deélaln'aé s esd¢ u zdiedn
statarealizzatda seguente pubblicazione:

Abstract

- Merlanti B, Badano LP, De Chiara B, Franzosi MG, Maggioni AP, Moreo A, Maselli D, Stefano P, Mangino D,
Alamanni F, Alfieri O, Musumeci F, Menicanti L, Rinaldi MULIRusso CF, Thiene G, Martinelli L, Maseri A.
GISSI OUTLIERS VAR STUDY: Investigation of patients with BAV requiring valve and/or aortic repair.
Correlation of surgical and ECHO distinctive features with histologic and genetic findings in phenotypically
homogeneous outlier case&.Ital Cardiol 2014; 15 (suppl 1 al n. 11): e18 (C73)

Ulteriori informazioni
N. ore di lavoro dedicate dai dipendenti nel 20882
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STUDI CON PATROCINIO ANMCO

Questi studi sono promossi da altre istituzioni. Il ruolo del CeBttadi ANMCO € variabile da studio a
studio. Esso consiste sempre nel coordinamento dei centri partecipanti in Italia (selezione ed invito dei
centri, collaborazione nell'organizzazione degli investigator meeting italiani e internazionali). In alcuni
progeti di ricerca il Centro Studi & attivo (a) nella definizione del protocollo di studio (b) nella analisi e
interpretazione dei dati (c) monitoraggio dello studio (d) sottoanalisi dei data base prodotti dallo studio.

EVEREST
(Efficacy of Vasopressin antagem in hEart failuRE: outcome Study with Tolvaptan)

Centri coinvolti in Italia20 Pazienti arruolati in Italiat11

Obiettivo

Dimostrare che in pazienti ricoverati per peggioramento dello scompenso trattati al meglio delle terapie
raccomandate, |'aggiuatdi tolvaptan rispetto al placebo & in grado di ridurre l'incidenza di mortalita per
ogni causa, mortalita e ricoveri per cause cardiovascolari; sara inoltre valutato lo stato clinico globale dei
pazienti nei due gruppi di trattamentdEp r e v i s t amentlo’ da3600 pazienti in tutto il mondo. Lo
studio é concluso.

Risultati in accordo al protocollo o by Products

Abstract

- Khan H, Kalogeropoulos AP, Ambrosy AP, Maggioni AP, Zannad F, Konstam M, Swedberg K, Yancy CW, Fonarow
GC, Gheorghiade M, Butler bdgital Length of Stay and Readmissions Post Heart Failure Hospitalization in the
EVEREST Tri@irculation 2014; 130 (suppl 2): A12794

- Cook TDKalogeropoulos AP, Fonarow GC, Zea R, Swedberg K, Zannad F, Khan H, Maggioni AP, Konstam M,
Gheorghiade M, Blgr J. Temporal Changes in Mortality Risk PDgtcharge After Hospitalization for Heart
Failure.Circulation 2014; 130 (suppl 2): A12797

Lavori

1. Vaduganathan M, Greene SJ, Ambrosy AP, Mentz RJ, Subacius HP, Chidaggiddj AP Swedberg K, Zannad
F, Kmstam MA, Senni M, Givertz MM, Butler J, Gheorghiade M; EVEREST trial investigators. Relation of Serum
Uric Acid Levels and Outcomes Among Patients Hospitalized for Worsening Heart Failure With Reduced Ejection
Fraction (from the Efficacy of Vasopressinagonism in Heart Failure Outcome Study With Tolvaptan TAal)
Cardiol 2014;114:1713-21.

2. Vaduganathan M, Dei Cas A, Mentz RJ, Greene SJ, Khan S, Subacius HP, CMiaggieinDAR Konstam MA,
Senni M, Fonarow GC, Butler J, Gheorghiade M; EVERBSThVestigators. Mineralocorticoid Receptor
Antagonist Use in Hospitalized Patients With Heart Failure, Reduced Ejection Fraction, and Diabetes Mellitus
(from the EVEREST Triékn J Cardiol 2014;114:743-750.

3. Mentz RJ, Greene SJ, Ambrosy AP, Vadugamath&ubacius HP, Swedbergvi&ggioni APNodari S, Ponikowski
P, Anker SD, Butler J, Gheorghiade M. Clinical Profile and Prognostic Value of Anemia at the Time of Admission
and Discharge Among Patients Hospitalized for Heart Failure with Reduced Efgetition: Findings from the
EVEREST Tri@itc Heart Fail 2014;7:401-408.

Ulteriori informazioni
Promotore: Otsuka Meryland Research Institute

SCouT
(Sibutramine Ccardiovascular morbidity/mortality OUTcomes study in overweight or obese subjects at risk
of a cardiovascular event)

Centri coinvolti in Italia:15 Pazienti arruolati in Italia: 147

Obiettivo
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Confrontare I'effetto della sibutramina rispetto al placebo in aggiunta alla terapia usuale per il controllo del
peso, sull'incidenza di un end point danvascolare composito che comprende infarto miocardico non

fatale, stroke non fatale, arresto cardiaco rianimato, in pazienti in sovrappeso o obesi a rischio di eventi
cardiovascol ari . Si prevede |’ arruol amento di 12.

Risultati in accordo aprotocollo o by Products

Lavori

1. Seimon RV, Espinoza D, Finer N, James WP, Legler UF, Coutinho W, Sharma AM, VavaGgiaehiLAP
Sweeting A, TorPedersen C, Gebski V, Caterson ID. Changes in body weight and pulse: outcome events in
overweight and obes subjects with cardiovascular disease in the SCOUTImtidl.Obes (Lond)014 Dec 18. doi:
10.1038/ij0.2014.211. [Epub ahead of print]

Ulteriori informazioni
Promotore: Aventis Pharmaceuticals
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ALTRE COLLABORAZIONI E ALTRE ATTIVITA

CINECA

Osservatorio ARNO

Obiettivo

L’ Osservatorio ARNO, esperienza unica di data bas
su una popolazione di circa 11 milioni di abitanti provenienti da 32 ASL di 9 Regioni, € un sistema che
integra i flussi delle preationi sanitarie per singolo paziente per la produzione di indicatori epidemiologici,
economi ci e di confronto tra | e varie realta ter
governo aziendale delle ASL della rete ARNO. Utilizzarslequo dat abase, e stato r
ARNO sui farmaci cardiovascolari per analizzare le caratteristiche e la storia assistenziale dei soggetti a
rischio cardiovascolare.

Le malattie cardiovascolari, infatti, costituiscono oggi un problema @@mitmolto rilevante: in ltalia
rappresentano, di fatto, la causa principale di mortalita, di morbosita e di invalidita (circa il 44% dei decessi
€ causato da malattie del sistema cardiocircolatorio).

Alla rilevanza epidemiologica corrisponde, come attasma voce di spesa che si colloca per i farmaci
cardiovascolari al primo posto nel nostro paese.

Una valutazione attenta dei pattern prescrittivi in una ampia popolazione di soggetti come quella inclusa
nello studio ARNO consente di valutare la prevaleheal | " uso dei far maci per | e
loro associazioni, le implicazioni in termini di spesa per il Servizio Sanitario Nazionale, la continuita e
persistenza terapeutica dell e <cat eg o rrofie predarittivii ar ma
possono avere sull”outcome dei pazient.i

L’uso dei dat i correnti, raccol ti e valutati in
essere considerato anche come una fonte di informazioni preziose per la comprensioomeali nella

pratica clinica, vengono incorporate le conoscenze scientifiche derivate dagli studi clinici controllati e dalle
metanalisi.

Se | "uso dei dati di sponi bili, nel | oro i nsieme,
nostre conacenze epidemiologiche del mondo reale, analisi stratificate per ASL o regioni partecipanti
possono dare un forte aiuto alla comprensione de
economiche destinate ai problemi di salute dei cittadini, esnbr ument o “vi vo"” di f or
per gli operatori sanitari.

By-Products

A seguito dell ' el aborazione e dell " analisi dei d e

realizzate le seguenti pubblicazioni:

Abstract

1. Maggioni AP, Raes E, Cinconze E, Rielli R, De Rosa M, Martini N on the behalf of the ARNO Working Group.
Characteristics, cost and outcomes of patients hospitalized for heart failure (HHF): analysis of a community
database of nearly 3,000,000 subjedar J Heart Fail 2014;16(suppl. 2):6 (91)

Ulteriori informazioni
N. ore di lavoro dedicate da dipendenti e collaboratori nel2201
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EUROPEAN SOCIETY OF CARDIOLOGY (ESC)

EURObservational Research program
Il Centro Studi ANMCO, a nome della Federazione lItaliana di Cami(#t@), ha coordinato i centri italiani
interessati a partecipare allo studio HF Pilot proposto dalla Societa Europea di Cardiologia (ESC).

By-Products

A seguito dell el aborazione e dell’  anal i gdteledei d
seguenti pubblicazioni:

Abstract

- Parissis J, Farmakis DT, Bisola V, Karavidas A, Mebazaa A, Maggioni A, Filippatos G. Epidemiology, clinical
presentation and management of acute heart failure in Greece: results from AlLRMgistry and the ESG-
Pilot surveyEur J Heart Fail 2014; 16(suppl. 2):181 (P908)

Lavori

1. Lip GY, Laroche C, loachim PM, Rasmussen LH.S¥i@ddiz L, Petrescu L, Darabantiu D, Crijns HJ, Kirchhof P,
Vardas P, Tavazzi Maggioni AP Boriani G. Prognosis and treatment of altribrillation patients by European
cardiologists: One Year Follayp of the EURObservational Research PrograpAtni@l Fibrillation General
Registry Pilot Phase (EORP Pilot registryEur Heart J 2014; 35:3365-3376

2. Arbelo E, Brugada J, HindricksMaggioni AR Tavazzi L, Vardas P, Laroche C, Anselme F, Inama G, Jais P, Kalarus
Z, Kautzner J, Lewalter T, Mairesse GH, Péiterastin J, Riahi S, Taborsky M, Theodorakis G, Trines SA; on the
behalf of the Atrial Fibrillation Ablation Pilot Study Invgators. The Atrial Fibrillation Ablation Pilot Study: an
European Survey on Methodology and Results of Catheter Ablation for Atrial Fibrillation: conducted by the
European Heart Rhythm Associati@ar Heart J 2014;35:1466-78.

3. Filippatos G, Farmakis D, tBla V, Karavidas A, Mebazaa Maggioni AP Parissis JTTemporal trends in
epidemiology, clinical presentation and management of acute heart failure: results from the Greek cohorts of the
Acute Heart Failure Global Registry of Standard Treatment ané&uhepean Society of Cardiolebeart Failure
pilot survey.Eur Heart J Acute Cardiovasc Care. 2014 Mar 4. [Epub ahead of print]

4. van Deursen VM, Urso R, Laroche C, Damman K, Dahlstrém U, Tavazzi L, Maggioni AP, VeoiwBiditi€o in
patients with hear failure: an analysis of the European Heart Failure Pilot SuBwey. Heart Fail 2014; 16:103-

11.

ROPAC

1. Ruys TPMaggioni A Johnson MR, Sliwa K, Tavazzi L, Schwerzmann M, Nihoyannopoulos P, Kozelj M, Marelli A,
Elkayam U, Hall R, Redsgsselink JW. @#iac medication during pregnancy, data from the RORAQ. Cardiol
2014; 177: 124-128.

Ulteriori informazioni
N. ore di lavoro dedicate da dipendenti e collaboratori nel2201
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ISTITUTO DI RICERCHE FARMACOLOGICHE IRCCS MARIO NEGRI

CYCLE
(CYCLosporinkin reperfused acute myocardial infarctjon

Centri coinvolti in ltalia31 Pazienti arruolati in Italiat10

Obiettivo

La dimensione finale di un infarto miocardico € il determinante principale della prognosi del paziente. Uno
studio preliminare ha dimdsato che un bolo di ciclosporina A (CsA), iniettato subito prima di una
procedura di angioplastica primari a, puo ridurre
sopraslivellamento del tratto ST (STEMI).

L'l stituto di Ri“cMearrcihoe Neagrrma’c odiogMichano eNUUE8 Fon
hanno percio promosso lo studio CYCLE, il cui obiettivo primario & verificare se CsA possa migliorare la
estensione (misurata elettrocardiograficamente) di un infarto STEMI riperfuso coessog¢éavorendo la
riperfusione miocardica. Un secondo obiettivo € quello di determinare il profilo di sicurezza di CsA, in
guesto contesto clinico. Si tratta di uno studio randomizzato, controllato, in aperto, multicentrico,
prospettico.

By-Products

Asegi to dell el aborazione e dell > anali si dei dat i
seguenti pubblicazioni:

Abstract

- Latini R, Limbruno U, La Vecchia L, Locuratolo N, Costalunga A, Sicuro M, Lombardi M, Staszewsky L, Masson S,
Milani V,Barlera S, Maggioni AP, Ottani F on behalf of the CYCLE Investig#tmisof Cyclosporine A on Infarct
Size Reduction in Reperfused Acute Myocardial Infarction Treated with Primary Angidjitaatgtion 2014; 130
(suppl 2): A15211

Ulteriori informazioni
N. ore di lavoro dedicate dai dipendenti nel 20974
Collaborazioni: Istituto di Ricerche Farmacologiche Mario Negri, Milano
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ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA

Osservatorio Epidemiologico Cardiovascolare/Health Examination Survey

Centri coinvolti inthlia: 23 Popolazione esaminaia Italia:9.107

Obiettivo

L"iniziativa, i ntrapresa i n coll aborazione con |
prevalenza delle forme maggiori delle malattie cardiovascolari aterosclerotiche, iiinesll dei fattori di

rischio, la prevalenza delle condizioni a rischio cardiovaseaolella popolazione italiana eta mediae lo

stato del controllo di quelle modificabili.

Sono state esaminate 9107 persone di e@mpresa fra 35 e 79 anni ir3 2entri dislocati ndle 20 regioni

italiane (sold_ombardia Piemonte e Venetbanno identificato 2 centri data la numerosita del campione di
popolazione da esaminaye

Il campioneesaminatoé stato estratto in modo casuale dalla popolazione residente in ciasdeincomuni

a cui apparteneva il centro. Il tasso di partecipazione medio € stato del 55%, con una variazione fra regione
e regione, dipendente essenzialmente dalla caratteristica del centro selezionato (metropolitano, urbano,
rurale).ll campione esaminatha inclusal 5% di migranti. Come nella precedente indagine condotta negli

anni 19982002 &no state raccolte le seguenti informazioni: abitudine al fumo, livello di attivita fisica,
anamnesi patologica per malattie cardiovascolari attraverso i queatiatella London School of Hygiene,
anamnesi familiare per eventi cardiovascolari precoci, terapie farmacologiche; sono stati misurati peso,
altezza, pressione arteriosa, circonferenza della vita e dei fianchi; colesterolemia totale, colesterolemia
HDL, tigliceridemia, glicemia sono state misurate in un unico centro presso il laboratorio Giovanni Paolo Il
del |l " Universita Cattolica di Campobasso; e stato
all 1SS secondo i una $piwodetri@, @na demditométria rosseas Ib mvimental state
examination test di Folstein & stato somministrato alle persone di etd uguale o superiore a 65udinigjli

operatori sanitari coinvolti sono stati addestrati seguendo le procedure e le metodoldagimarional
standardizzate. Campioni biologici sono conservati in azoto liquido nella banca biologica del Centro
Nazional e di Epi demi ol ogia Sorveglianza e Promozi
Per la raccolta delle informazioni su#éitudini alimentari & stato utilizzato il questionario EE@opean
Prospective Investigation into Cancer and Nutrition project Food Frequency QuestionnairéFERIChe
consente di raccogliere dati sulla qualita, sulla quantita e sulla frequenzabdeiocmalmenteconsumati

dagli intervistati Il questionario € autosomministrato; & un food frequency arricchito da figurelge
definizione delle porzionNel 204 si & conclua la codifica del questionario alentaree la trasformazione

dei dati raccdi in nutrienti. La trasformazione i n ndlstituio &azioriale € st
dei Tumori di Milano. Sono state identificate 628 variab{{t66 variabili riguardanti la quantita e la
frequenza dei cihi40 variabili riguardanti mutrienti e 122 variabili riguardanti quantita e frequenza di
specifici gruppi di cibi).

Tutti i risultati fino ad ogganalizzatisono disponibilinel Terzo Atlante delle malattie cardiovascolari

salute cardiovascolare degli italiani pubblicato come suppleto nel Giornale Italiano di cardiologia e nel

sito del Progetto CUOR®Bvw.cuore.iss.it

Attraverso |’ Osservat or i /blealts Exathieatdn Sureeg stataorealZzatad i o v
anche la collaboraane con il Progetto MINISARIRCSI per la valutazione del consumo di sodio e potassio
nella popolazione italiana mediante la determinazione del Sodio e potassio nelledaiiee24 ore. Le
determinazions ono st ate ef f et t ua tdericodl,IDipartichaniodiMedicing Glinicd i Nap

Risultati in accordo al protocollo o by Products

Abstract

- Donfrancesco C, Strazullo P, Galeone D, Palmieri L, Lo Noce C, Ippolito R, Russo O, Vanuzzo D, Giampaoli S. Trenc
of Salt Consumption in Italy from @9 to 2012.54 Annual Conference of Cardioavscular Disease Epidemiology
and Prevention. American Heart Assocation 2014, MarcB11,8014 at San Francisco.
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- Donfrancesco C, Strazullo P, Galeone D, Palmieri L, Lo Noce C, Ippolito R, Russo O, VanuzaolDS$ Giaemals
of Salt Consumption in Italy from 2009 to 20ERJROPREVENT. Amsterdah® &1ay 2014.

- Giampaoli S, Vanuzzo D. La salute cardiovascolare degli italiani. Simposio A8M3O Congresso nazionale
ANMCO, Firenze 281 Maggio 2014.

Lavori

1. Marti-Soler H, Gubelmann C, Aeschbacher S, Alves L, Bobak M, Bongard V, Clays E, De Gaetano G, Di
Castelnuovo A, El osua R, Ferrieres J, Guessous |,
Ramos R, Simons J, Sulo G, Vanuzzo D, Vila J, BaBarglykke A, Conen D, De Bacquer D, Donfrancesco C,
Gaspoz JM, Giampaoli S, Giles GG, lacoviello L, Kee F, Kubinova R, Malyutina S, Marrugat J, Prescott E,
Ruidavets JB, Scragg R,Simons LA, Tamosiunas A, Tell GS, Vollenweider PViMatqeeSeasatity of
cardiovascular risk factors: an analysis including over 230 000 participants in 15 countries. Heart 2014;
100(19): 151723.

2. Tolonen H, Koponen P, Mindell JS, Mannisto S, Giampaoli S, Dias CM, Tuovinen T, Gosswald A, Kuulasmaa K,
The European Héth Examination Survey Pilot Project Ungstimation of obesity, hypertension and high
cholesterol by selfeported data: comparison of seléported information and objective measures from
health examination survey&ur J Public Health 2014;24(6):94.0

3. Giampaoli S, Palmieri L, Vanuzzo D. Monitoraggio della salute cardiovascolare e liveic@ociici. In:

Impatto della crisi economica sulla prevenzione cardiovascolare. Roma: Societa Italiana per la prevenzione
cardiovascolare (Siprec); 2014: p4.6

4. Giampaoli S, Vanuzzo D. La salute cardiovascolare degli italiani. Terzo Atlante Italiano delle Malattie
Cardiovascolari. Edizione 2014. G It Cardiol 2014 %6ppl 1):1$1S.

Ulteriori informazioni
N. ore di lavoro dedicate da dipendenti e collaborateel 20QL4:

Collamr azioni: |l stituto Superiore di Sanita
CARHES
(Cardiovascular Risk in Renal Patients of the Italian Health Examination Survey)

Centri coinvolti in Italia21 Pazienti arruolati in Italied.107
Obiettivo
Lo studio CARHES € un sottgmtio integrativo della Health Examination Survey (HES -P00§etto
Cuore dell’” I stituto Superiore di Sanita) che ha
cronica nella popolazione italianastekagapdpepdl aDisa
Epidemiologico Cardiovascolare, pertanto per la descrizione del progetto si rimanda alla parte soprastante
con | "aggiunta di alcune indagini condotte ad ho
urine delle 24 oreed emoglobina; calcio, fosforo e paratormoseno statimisurati solo nei soggetti con
mal attia renale cronica nel | aboratorio Giovanni

della creatininemia sono gia disponibili per regione su sieb del Progetto CUOREvw.cuore.iss.it La
popolazione arruolata verra seguita prospetticamente per raccogliere, con cadenza biennale per i successivi
10 anni, i dati su mortalita totale e specifica per causa

Ulteriori informazioni
N. ore di lavoro dedicate da dipendenti e collaboratori nel2201
Coll aborazioni: | 4SN($Sotietdtltaliand di Nefrolagia)r e di Sani t a

Lavori

1. De Nicola L, Donfrancesco C, Minutolo R, Lo Noce C, Palmieri L, De,Qactsiéllo L, Zoccali C,
Gesualdo L, Conte G, Vanuzzo D, Giampaoli S; on behalf of the ABIMOR&search Group.
Prevalence and cardiovascular risk profile of chronic kidney disease in Italy: results of thE22008
National Health Examination Survey. Neg Dial Transplant. 2014 Dec 18. pii: gfu383. [Epub
ahead of print].

SOCIETA ITALIANA DI DIABETOLOGIA (SID)
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TOSCA.IT
(Thiazolidinedione®r Sulphonylureas and Cardiovascular Accidents Intervention Trial

Centri coinvoltisl Pazienti arruolati3.036
Obiettivo
Valutare se in pazienti con diabete mellito tipo 2 non adeguatamente compensati con metformina,
laggiunta di pioglitazone rispetto allaggiunta di una sulfonilurea riduce lincidenza di eventi cardiovascolari. |
due trattamenti verranno anche confreati in termini di efficacia sul compenso glicemico, sui maggiori
fattori di rischio cardiovascolare, sicurezza, tollerabilita, costi.

By-Products
A seguito dell ' el aborazione e dell " anali si dei
seguenti pubblicazioni:

Lavori
1. Vaccaro O, Masulli M, Bonora E, Del Prato S, Riccafldd&CA.IStudy GroupCardiovascular outcome trials of
glucoselowering strategies in type 2 diabetdsancet. 2014 Sep 20;384(9948):1096.

Ulteriori informazioni
N. ae di lavoro dedicate da dipendenti e collaboratori nel 20158
Collaborazioni: Societa Italiana di Diabetologia
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ULTERIORI ATTIVITA DI RICERCA A CARATTERE GENERALE

Progetto URC-Supporter alla Ricerca

Il contesto

La ricerca clinica, in particolare q@elh ambito cardiologico di cui ANMCO e Fondazione per il tuo euore
HCF Onlus si occupano, ha vissuto e sta vivendo, in questi ultimi anni, momenti di difficolta nel nostro
Paese, non solo per la carenza di risorse economiche dedicate, ma anche ghezitae della disponibilita

di risorse umane. Il tutto avviene ed in parte dipende da un contesto formale nazionale e internazionale piu
strutturato ed esigente che in passato, con una complessita delle procedure che si &€ appesantita in maniera
significatva (dal DM del 15/07/1998 GCP in poi). Parte da questi presupposti il progetto della Fondazione,

di cui il Centro Studi ANMCO e motore operativo,
figura del “Supporter pestalcancreRipereessera unCHaese fodeménte u n
competitivo nell”ambito della ricerca cardiologic
[ QAYLX SYSy il 1T A2yS

A partire dal 2007 ha inizio il progetto pilota *

(URC) sul territorio naanale, in ciascuna delle quali & stata inserita, dopo un periodo di formazione sia al
Centro Studi che in centri di ricerca ad elevata organizzazione, una persona (individuata dal centro di
ricerca in accordo con il Centro Studi) con competenze di tijpical monitor, con presenza stanziale
presso il centro, il cui compito era quello di coadiuvare il personale medico nelle attivita di ricerca.

L'’iniziativa doveva avere durata biennale, suppor
altri con fondi di diversa provenienza.
L'esperienza iniziale si € rivelata positiva da u

centri, ma non facile da gestire da un punto di vista burocraditmninistrativo: in alcuni centriosio stati
reperiti, 0 sono in via di definizione, modalita e fondi per proseguire autonomamente, dopo il primo

bi ennio “promosso” da HCF.
Nel 2009 | "idea pilota inizi-aumpaer tsdrat,a dhe sgroegvma
della desditta figura professionale attraverso un percorso strutturataxil 2 N&a 2 F @ y1 I G2 RA

YSG2R2f 23A1ZT aGNI GSIAAS § prands3y dallakKFendaRiéne & lcoorainat® 8aN |
Centro Studi ANMCO. Oltre a lezioni frontali presseatiing Center ANMCO, il Corso prevede una fase di
tirocinio pratico per i partecipanti vincitori di borsa di studio in qualita di Supporter alla Ricerca presso
centri che collaborano con il Centro Studi in progetti di ricerca promossi dalla Fondaziooe o c
endor sment ANMCO e dislocati sull"intero territor

Le attese

La finalita prima € quella di innescare un circolo virtuoso per cui la presenza della URC o del Supporter alla
Ricerca aumenti le competenze ed il rendimento del centro, in modolatpartecipazione di questo sia
sempre piu richiesta, sia nei progetti con promotore profit (solitamente meglio remunerati) che in quelli
nopr of it (magar:. con meno risorse ma nNnon mMeno Ppr e
entrate riexono a sostenere autonomamente la figura dedicata alla URC o addirittura trasformare il
Supporter, che segue vari centri, in una figura esclusiva e permanente per uno dei centri, quale quella di
riferimento nella URC. Dunque la ricerca profit potrebbe esoste quella neprofit, con benefici per
entrambe.

Questo consentirebbe, come ulteriore beneficio, la creazione di un nucleo forte di centri da coinvolgere nei
propri progetti di ricerca cardiovascolare, con vantaggi per tutta la comunita cardiologiaaatal

Ulteriori informazioni
N. ore di lavoro dedicate da dipendenti e collaboratori nel2@B7
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VARIE ATTIVITA DI RICERCA E COLLABORAZIONI SCIENTIFICHE

La Fondazione svolge inoltre una serie di altre attivita di ricerca o strettamente connesse &, goast
sottoanalisi, verifiche, consulenze scientifiche, pianificazioni, progettazioni di nuovi studi. A fronte di tale
attivita sono elencabili le seguenti ulteriori pubblicazioni:

Abstract

RED-HF

- Welsh PYu CMcMurrayJJV, Anand IS, Sattar N, van Weisen D, Gullestad L, Maggioni AP, Desai AS, Solomon
SD, Cheng S, Pfeffer MA, Kou L, Swedberg K, Young JB. Prognostic Importance of Novel Cardiac and Renal
Biomarkers in Patients With Heart Failure, Reduced Ejection Fraction and AGirouiation 2014; 130 (suppl 2):
A17498

- Anand IS, Yu C, Pfeffer MA, McMurray JJ, Desai AS, Solomon SD, van Veldhuisen DJ, Cheng S, Olson K, Maggiol
AP, Swedberg K, Young JB. Predictors Of Mortality And Morbidity In Patients With Chronic Heart Aaéliysds
Of RedHF Tial. Circulation 2014; 130 (suppl 2): A15181

- Desai ASKrum H, Yu C, Wasserman SM, Apetrei E, Chopra V, Mareev V, Maggioni AP, McMurray JJV, Pfeffer MA,
Swedberg K, Young JBardiorenal Outcomes and the Efficacy of Darbepoetin in Patients with Heartekail
Reduced Ejection Fraction, Anemia and Advanced Chronic Kidney Dicizaglation 2014; 130 (suppl 2):
A12684

SOCRATES
- Pieske B, Butler J, Filippatos G, Lam C, Maggioni A, Ponikowski P, Shah S, Solomon S, Roessig L, Gheorghiade M
Design and Ratioma of the SQuble guanylatedyclase stimulatRin heArT failurE $Sudies (SOCRATEE)r J Heart
Fail 2014;16(suppl. 2):95 (P444)
- Pieske B, Butler J, Filippatos G, Lam CSP, Maggioni AP, Ponikowski P, Shah S, Solomon SOaikexidgher
Samano ET, ScaifV, Miller K, Roessig L, GheorghiadeDdsign and Rationale of th®Quble guanylate
Cyclase stimulat®in heArT failurE $udies (SOCRATER]ard Fail 2014;20(8 Suppl):S39.

VARIE
- Ghirardi A, Ibrahim B, Merlino L, Maggioni AP, Corrao G. Burden aisdo€ascident heart failure hospitalization
in the Lombardy region of Italgur J Heart Fail 2014; 16(suppl. 2):182 (P911)

Lavori

ANALISI REGISTRI ANMCO

1. De Luca Olivari Z, Bolognese L, Lucci D, Gonzini L, Di Chiara A, Casella G, Chiarella H, Bdoc®asiquale G,
Bovenzi FM, Savonitto S. A decade of changes in clinical characteristics and management of elderly patients with
non-ST elevation myocardial infarction admitted in Italian cardiac care u@isen Heart. 2014 Dec
13;1(1):e000148. doi: 10.1136/0openhrt-2014-000148. eCollection 2014

RHYTHM-AF

2. Crijns HJ, Weijs B, Fairley AM, LewalteMa&ggioni AP Martin A, Ponikowski P, Rosenqvist M, Sanders P,
Scanavacca M, Bash LD, Chazelle F, Bernhardt A, Gitt AK, Lip GY, Le Heuzey JY. Contahpiéeary r
cardioversion of atrial fibrillation: Results from the multinational RHYJAHR\&tudyint J Cardiol 2014; 172: 588-
94.

SOCRATES

3. Pieske B, Butler J, Filippatos G, Lam&ggioni APPonikowski P, Shah S, Solomon S, Kralgteener E, Samano
ET,Scalise AV, Miuller K, Roessig L, Gheorghiade M; on behalf of the SOCRATES Investigators and Coordinators.
Rationale and design of the SOluble guanylate Cyclase stimulatoR in heArT failurE Studies (SEGRAMERS).
Fail 2014;16:1026-38.

SOLID-TIMI 52

4. O'Donoghue ML, Braunwald E, White HD, Steen DP, Lukas MA, Tarka E, Steg PG, Hochman M&aggmte C,
AP, Im K, Shannon JB, Davies RY, Murphy SA, Crugnale SE, Wiviott SD, Bonaca MP, Watson DF, Weaver WD
Serruys PW, Cannon CP; for the SAILMI 52 Inestigators. Effect of Darapladib on Major Coronary Events After
an Acute Coronary Syndrome: The SOLN 52 Randomized Clinical TrlaAMA 2014;312:1006-15.
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WAR-STENT

5.

Rubboli A, Saia F, Sciahbasi A, BdrRelggiani ML, Steffanon L, Briguori C, CalddrdPalmieri C, Rizzi A,
Imperadore F, Sangiorgi GM, Valgimigli M, Carosio G, Steffenino G, Galvani M, Di Pasquale G, La Vecchia L,
Maggioni AP, Bolognese L for the WARfarin and Coronary STENTIingST®NR) Study GrouPutcome of

patients on oral anticoagation undergoing coronary artery stenting: Data from discharge to 12 months in the
Warfarin and coronary Stenting (W/AR ENT) Registtnvasive Cardiol 2014;26:563-569

VARIE

6.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.
18.

MacDonald TM, Ford I, Nuki G, Mackenzie IS, De Caterina R, Findlay B, Haelsey CJ, Ralston S, Walters M,
Webster J, McMurray J, Perez Ruiz F, Jennings CG. Protocol of the Febuxostat versus Allopurinol Streamlined Trial
(FAST): a large prospective, randomised, open, blinded endpoint study comparing the cardiovasculaf safety
allopurinol and febuxostat in the management of symptomatic hyperuricaeBiH.Open 2014;4(7):e005354.

Corrao G, Ghirardi A, Ibrahim B, Merlindlaggioni APShort and longterm mortality and hospital readmissions

among patients with new hospitalition for heart failure: A populatiohased investigation from Italyint J

Cardiol 2014; 181C:81-87.

Polistena B, Maggioni AP, Oliva F, Spandonaro F. -Giléito e budget impact di ivabradina nella terapia

del | " i nsuf f GlealCardiot(Rome) 201445:62663% .

Swerdlow DI, Preiss D, Kuchenbaecker KB, Holmes MV, Engmann JE, Shah T, Sofat R, Stender S, Johnson PC, Sc
RA, Leusink M, Verweij N, Sharp SJ, Guo Y, Giambartolomei C, Chung C, Peasey A, Amuzu A, Li K, Palmen .
Howard P, Cooper JBrenos F, Li YR, Lowe G, Gallacher J, Stewart MC, Tzoulaki I, Buxbaum SG, van der A DL,
Forouhi NG, Onlantforet NC, van der Schouw YT, Schnabel RB, Hubacek JA, Kubinova R, Baceviciene M,
Tamosiunas A, Pajak A, Toppdadry R, Stepaniak U, Malyutina S, Bakhrre D, Sennblad B, Tremoli E, de Faire

U, Veglia F, Ford I, Jukema JW, Westendorp RG, de Borst GJ, de Jong PA, Algra A, Spiering W, der Zee AH, Klungt
OH, de Boer A, Doevendans PA, Eaton CB, Robinson JG, Duggan D; DIAGRAM Consortium, MAGIC Consortium
InterAct Consortium, Kjekshus J, Downs JR, Gotto AM, Keech AC, Marchioli R, Tognoni G, Sever PS, Poulter NR,
Waters DD, Pedersen TR, Amarenco P, Nakamura H, McMurray JJ, Lewsey JD, Chasman DI, RatjgioftM,

AR Tavazzi L, Ray KK, Seshasai SR, Madisdprice JF, Whincup PH, Morris RW, Lawlor DA, Smith GD, Ben
Shlomo Y, Schreiner PJ, Fornage M, Siscovick DS, Cushman M, Kumari M, Wareham NJ, Verschuren WM, Redline
S, Patel SR, Whittaker JC, Hamsten A, Delaney JA, Dale C, Gaunt TR, Wong A, KUR, Balttardgan S, Castillo

BA, van der Harst P, Brunner EJ, Tybjitngsen A, Marmot MG, Krauss RM, Tsai M, Coresh J, Hoogeveen RC,
Psaty BM, Lange LA, Hakonarson H, Dudbridge F, Humphries SE, Talmud PJ, Kivimaki M, Timpson NJ, Langenberg
C, Asselbergs EWoevoda M, Bobak M, Pikhart H, Wilson JG, Reiner AP, Keating BJ, Hingorani AD, Sattar N. HMG
coenzyme A reductase inhibition, type 2 diabetes, and bodyweight: evidence from genetic analysis and
randomised trialsLancet 2015; 385: 351-61 (published online 24/09/2014)

Fox K Ford I, Steg PG, Tardif JC, Tendera M, Ferrari R; the SIGNIFY Investigators. Ivabradine in Stable Coronary
Artery Disease without Clinical Heart FailuNeEngl J Med 2014;371:1091-9

Senni M, Paulus WJ, Gavazzi A, Fraser AG, DidprdpiS&D, Smiseth OA, Guazzi M, LamMaggioni AP

Tschope C, Metra M, Hummel SL, Edelmann F, Ambrosio G, Stewart Coats AJ, Filippatos GS, Gheorghiade M,
Anker SD, Levy D, Pfeffer MA, Stough WG, Pieske BM. New strategies for heart failure with pegseticed

fraction: the importance of targeted therapies for heart failure phenotyes.Heart J 2014;35:2797-2811.

Orso F, Fabbri G, Baldasseroni S, MaggioniN&Rest additions to heart failure treatmenExpert Opin
Pharmacother 2014;15:1849-1861.

Wong CM, Hawkins NM, Petrie MC, Jhund PS, Gardner RS, Ariti CA, Poppe KK, Earle N, Whalley GA, Squire IB,
Doughty RN, McMurray JJ; on behalf of the MAGGIC Investigators. Heart failure in younger patients: the Meta
analysis Global Group in Chronic Heart FailMAGGICEur Heart J 2014; 35:2714-21

Maggioni AP. Studi clinici internazionali: quanto pesano e cosa ci insegnano le differenzeGlatsliCardiol
2014;15(4):221-225

Corrao G, Ghirardi A, Ibrahim B, MerlinoMaggioni AP Burden of new hospitalizeon for heart failure: a
populationtbased investigation from Italfur J Heart Fail 2014; 16:729-736

Corrao GMaggioni APInquadramento epidemiologico dello scompenso cardi&hal Cardiol (Rome) 2014;15

(2 suppl 2):10s-15s.

Maggioni APSpandonard-. Lo scompenso cardiaco acuto in Itadistal Cardiol (Rome) 2014;15:3-4.

Maggi oni AP. Lo scompenso cardiaco e |’ approccio Ebm
pp65-66.
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19. Mennini FS, Marcellusi A, von der Schulenburg JM, GragW, P, Sciattella P, Soro M, Staffiero G, Zeidler J,
Maggioni A, Schmieder REost of poor adherence to artiypertensive therapy in five European countrisr J
Health Econ 2015;16:65-72 (published online 05/01/2014)

20. Vakil KP, Dardas T, Dhar S, Moann@, Anand IMaggioni A Linker DT, Mozaffarian D, Levy WC. Impact of renal
dysfunction on the Seattle Heart Failure Modefleart Lung Transplant 2014; 33: 163-9.

Ulteriori informazioni
N. ore di lavoro dedicate da dipendenti e collaboratori nel2®1968
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9.2. PROSPETTO RIASSUNTIVO

RIEPILOGO PROGETTI 2014

Rif DENOMINAZIONE Centri coinvolti | Pazienti Arruolati | Ore dipendenti | Pubblicazioni
STUDI
1| ATAAF 360 7.148 37 3
2| BLITA 163 11.692 320 1
3| COMPASS 22 724 3072 -
4| DYDA 37 970 1
5| DYDA 2 TRIAL 21 0 452 -
6| EYESHOT 203 2.585 1337 1
7 | IN-HF Online 101 25.530 205 -
8| IN-HF Outcome 61 5.610 310 3
9| ISCHEMIA 16 79 1526
10| ORIGINALE 10 89 103 -
11| REVEAL 26 1.660 2373 -
12| STEMAMI OUTCOME 46 215 2305 -
TOTALE 1.066 56.302 12040 9
GISSI
1| GISSIHF 356 6.975 35 6
2| GISSI OUTLIERS
CAPIRE 11 544 1036 -
VAR 10 62 882 1
TOTALE 377 7.581 1953 7
PATROCINI
1| EVEREST 20 111 5
2| SCOUT 15 147 1
TOTALE 35 258 6
t!wlL9 T¢cecLtL ¢! Q
COLLBORAZIONI SCIENTIFICHE
Osservatorio ARNO 1
2| ESC 56
EORP 5
ROPAC 1
3| Cycle 31 410 974 1
4| Osservatorio Epid. Card.+CARHES 23 9.107 8
5| TOSCA.IT 61 3.036 758 1
6 | Progetto URC/Supporter 637
7 | Attivita generali 6963 26
TOTALE 115 12.553 9393 43
TOTALE GENER/ 1.593 76.694 23386 65
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