AREA DIREZIONE SCIENTIFICA
STRUTTURE IN STAFF

TRASFERIMENTO TECNOLOGICO E COORDINAMENTO CORE FACILITIES
struttura complessa

Direttore: Dott.ssa Tiziana Ruzzon

Dirigenti: Morena Evangelisti, Claudio Lombardo (da 01/12/09 Responsabile S.S. Rapporti
Scientifici Internazionali), Marco Spiccio, Elisabetta Vitiello
Personale amministrativo: Stella Amato, Alessandra Negrotto

Il Trasferimento Tecnologico e Coordinamento Core Facilities &€ una struttura complessa in staff
alla Direzione Scientifica, a cui afferisce la struttura semplice Banca Biologica e Cell Factory ed
il settore Animal Facility.

La struttura opera per accrescere la conoscenza e promuovere lI'innovazione tecnologica, con

attenzione agli aspetti etici, nell'ambito di un contesto dotato di facilities in grado di fornire al

ricercatore gli strumenti tecnologici piu adeguati per la ricerca, assicurandone al contempo la

competitivita anche sotto il profilo della messa a punto di nuovi prodotti. In questo quadro le

attivita della struttura sono rivolte a:

- valorizzare i risultati della ricerca IST, per consentirne lo sfruttamento in termini
commerciali e favorirne I'applicazione industriale e tecnologica

- coordinare e promuovere l'attivita delle core facilities di Istituto erogando servizi all’'utenza
interna ed esterna

- realizzare progetti con altre unita di ricerca

- coordinare e promuovere le attivita dell'lstituto a livello internazionale curando in
particolare i rapporti con I'U.E. finalizzati anche all'ottenimento di finanziamenti. In questo
ambito opera all’interno della struttura il Focal Point International Affairs di Alleanza Contro
il Cancro.

In questo quadro le attivita della struttura si articolano nei seguenti settori:

- Project financing (Pfi): l'attivita strategica € volta a recuperare risorse finanziarie per
programmi di ricerca. In questo ambito opera all'interno della struttura il Focal Point
International Affairs di Alleanza Contro il Cancro

- Project management (PM): il gruppo € specializzato in Project Management per la gestione
di progetti di ricerca in tutte le fasi del loro ciclo con utilizzo di software dedicato

- Business planning: € un supporto decisionale indispensabile a intraprendere una nuova
attivita — o a svilupparne al meglio una gia esistente. Consente, entro un arco temporale
definito, di analizzare un’idea sotto il profilo strategico, organizzativo, commerciale,
produttivo ed economico, cosi da operare le scelte piu opportune

- Tutela della proprieta intellettuale: la struttura tutela e valorizza i prodotti/tecnologie
risultanti dalle attivita di ricerca dell’lstituto tramite l'utilizzo dello strumento brevettuale e
collabora con lI'inventore per I'’elaborazione della documentazione utile al conseguimento e
allo sfruttamento del brevetto.
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Core facilities

Come gia sopra accennato, la struttura garantisce la gestione e promozione delle core facilities
d’Istituto per fornire ai ricercatori servizi, tecnologie, test, strumentazioni a supporto della
ricerca, per favorire collaborazioni interdisciplinari e ottimizzare i costi di gestione. Le core
facilities IST sono:

- Centro di Risorse Biologiche (CRB IST)

- Banca Cellule

- Cell Factory

- Animal Facility

Progetti finalizzati in corso nel 2009

Alleanza Contro il Cancro - Programma 2 - Integrazione delle attivita di ricerca attraverso la
costruzione di strutture e reti di collaborazione interistituzionali - Rete nazionale su modelli
sperimentali e “facilities” animali

Alleanza Contro il Cancro - Programma 4 - Promozione della collaborazione internazionale con
particolare riferimento a quella europea - Progetto Focal Point

Compagnia San Paolo - La malattia micrometastatica quale fattore determinante Ila
sopravvivenza a distanza nei pazienti oncologici: tecniche innovative di diagnosi precoce e
trattamento

Compagnia San Paolo - Markers molecolari nell'individuazione di cancro polmonare preclinico in
soggetti eleggibili per TC spirale

Compagnia San Paolo - Realizzazione di un modello in vitro ed in vivo per lo studio di cellule
staminali tumorali di carcinoma polmonare (NSCLC) al fine di sviluppare nuovi approcci
terapeutici

Fondazione CARIGE - Centro di Risorse Biologiche (Biobanca) per la raccolta di campioni di
tessuto e materiali biologici accessori, quale futuro repository certificato delle Unita Operative
di Anatomia Patologica della Regione Liguria

Ministero dell'lstruzione, Universita e Ricerca - Progetti FIRB "Nanobiotecnologie" - Laboratorio
NANOMED - Nanotecnologie per la biomedicina

Ministero della Salute - Valutazione dell'indice multifattoriale BODE come misura di outcome in
protocollo di riabilitazione respiratoria nel paziente con BPCO. Analisi ancillare degli indici
molecolari di stress metabolico e loro correlazione con I'outcome clinico

Ministero della Salute - Effetto dell'approccio multidisciplinare associato a training fisico sui
parametri metabolico/funzionali di popolazioni particolari di pazienti ad aumentato rischio
cardiovascolare con o senza disfunzione ventricolare sinistra

Convenzioni e disciplinari di incarico

Parco Scientifico e Tecnologico della Liguria — Studio di fattibilita per sistemi di supporto alla
diagnosi del melanoma tramite imaging spettrale

Pubblicazioni
Berrino F.-Verdecchia A.-Lutz J.-Lombardo C.-Micheli A.-Capocaccia R.-EUROCARE Working
Group-Vercelli M.-Orengo M.-Casella C.-Quaglia A.

Comparative cancer survival information in Europe.
Eur. J. Cancer 45:901/908, 2009
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Micheli A.-Di Salvo F.-Lombardo C.-Ciampichini R.-Ugolini D.-Baili P.-Pierotti M.
Italian performance in cancer research.
Tumori 95:133/141, 2009

Micheli A.-Sanz N.-Mwangi Powell F.-Coleman M.-Neal C.-Ullrich A.- Travado L.-Santini L.-
Grassi L.-De Lorenzo F.-Costa A.-Dangou J.- Bisanti L.-Seniori Costantini A.-Abu Rmeileh N.-
Kamal M.-Federico M.-Saracci R.-Rennert G.-Stefanini A.-Cavalli F.-Capaz E.-Redmond K.-
O'reilly S.-Muti P.-Casali P.-Gatta G.-Ferrari A.-Koifman S.- Bah E.-Pastore G.-Barr R.-
Lombardo C.-Frazzingaro C.-Ciampichini R.-Baili P.-ICCC/3 Session B group-ORENGO M.
International collaborations in cancer control and the Third International Cancer Control
Congress.

Tumori 95:579/596, 2009

Capacita di attrarre e formare ricercatori — anno 2009
Contrattisti: Maria Campi, Francesca D’Alessandro, Federico Pedemonte
Dati di struttura

La struttura e situata presso I'edificio IST-CBA, Corpo E, piano 1.

ANIMAL FACILITY

Dirigenti: Michele Cilli, Maddalena Lapide, Emanuela Ognio, Marina Sanguineti (da 01/12/09
Responsabile S.S. Animal Facility)
CPS tecnici sanitari di laboratorio: Giuseppe Claudio Taverniti

Il settore Animal Facility (dal 01/12/2009 struttura semplice) & adibito alla stabulazione, alla
cura e all’allevamento degli animali di laboratorio utilizzati a fini sperimentali.

Nel rispetto delle normative vigenti la core facility si avvale di uno "Stabilimento utilizzatore"
(autorizzato, ai sensi del D.L. 27/01/1992 n. 116, dal Ministero della Salute - D.M.S. n. 44/94)
e di uno "Stabilimento di allevamento” (autorizzazione sanitaria n. 90/94 - Comune di
Genova). Concepita, costruita e condotta conformemente ai migliori standard, la core facility si
avvale di uno staff scientifico, veterinario e di animal care altamente qualificato e rappresenta
una preziosa risorsa per i ricercatori coinvolti a vario titolo in progetti di ricerca che implichino
I'utilizzo di animali da laboratorio, in particolare in campo oncologico, con attivita coinvolgenti
I'impiego di modelli animali microbiologicamente e geneticamente definiti e geneticamente
modificati.

Servizi offerti all'utenza:

- stabulazione topi, ratti, conigli, cavie e criceti

- definizione dei modelli animali

- modelli immunodepressi

- modelli animali oncologici

- Xenotrapianti e trapianti singenici

- transgenici

- modelli di metastatizzazione

- procedure chirurgiche, anestesia e assistenza chirurgica

- analisi del fenotipo (istologia, elettrofisiologia, comportamento)
- studi farmacologici, tossicologici, teratologici e di cancerogenesi
- mantenimento di colonie mutanti, transgeniche, KO

- trattamenti in vivo con isotopi radioattivi, irradiamento biologico
- imaging in vivo (bioluminescenza, fluorescenza)
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Comitato per la Sperimentazione Etica sugli Animali (CSEA)

La core facility & supportata dal Comitato per la Sperimentazione Etica sugli Animali (CSEA). Il

CSEA, prima CESA, istituito nel 1993, attualmente € composto per il 50% da membri interni

all’lstituto e per il restante 50% da membri esterni. Il CSEA opera prevalentemente con le

finalita di:

- valutare i programmi di ricerca e le procedure sperimentali per gli aspetti concernenti il
corretto utilizzo degli animali

- promuovere I'adozione e il rispetto di condizioni sperimentali che garantiscano il benessere
degli animali, ne tutelino le condizioni di salute, minimizzino lo stato di sofferenza,
angoscia e dolore

- promuovere l'acquisizione di conoscenze sugli animali da laboratorio, sul loro
mantenimento e utilizzo

- sensibilizzare i ricercatori ad una attenta valutazione dei metodi alternativi o
complementari esistenti (3R*: Replacement, Reduction, Refinement) ed alla ricerca di
modelli che possano validamente sostituire, almeno in parte, lI'uso di animali superiori.

Progetti finalizzati in corso nel 2009

Alleanza Contro il Cancro - Programma 2 - Integrazione delle attivita di ricerca attraverso la
costruzione di strutture e reti di collaborazione interistituzionali - Rete nazionale su modelli
sperimentali e “facilities” animali

Associazione ltaliana per la Ricerca sul Cancro - Role of Schwann stromal cells in growth and
dissemination of malignant neuroblasts of neuroblastic tumors

Compagnia San Paolo - Approccio integrato al miglioramento di diagnosi, prognosi e terapia del
carcinoma prostatico

Fondazione Neuroblastoma - Inibitori delle Deacetilasi nella terapia del neuroblastoma
chemioresistente

Pubblicazioni

Airoldi 1.-Di Carlo E.-Cocco C.-Caci E.-Cilli M.-Sorrentino C.- Sozzi G.-Ferrini S.-Rosini S.-
Bertolini G.-Truini M.-Grossi F.- Galietta L.-Ribatti D.-Pistoia V.

IL/12 can target human lung adenocarcinoma cells and normal bronchial epithelial cells
surrounding tumor lesions.

PLOS One 4:€6119;1/e6119;11, 2009

Brignole C.-Marimpietri D.-Pastorino F.-Di Paolo D.-Pagnan G.-Loi M.-Piccardi F.-Cilli M.-Tradori
Cappai A.-Arrigoni G.-Pistoia V.- Ponzoni M.

Anti IL/10R antibody improves the therapeutic efficacy of targeted liposomal oligonucleotides.
J. Control. Release 138:122/127, 2009

Franceschini V.-Bettini S.-Pifferi S.-Rosellini A.-Menini A.- Saccardi R.-Ognio E.-Jeffery R.-
Poulsom R.-Revoltella R.

Human cord blood CD133+ stem cells transplanted to Nod Scid mice provide conditions for
regeneration of olfactory neuroepithelium after permanent damage induced by dichlobenil.
Stem Cells 27:825/835, 2009

Giannoni P.-Scaglione S.-Daga A.-llengo C.-Cilli M.-Quarto R.

Short time survival and engraftment of bone marrow stromal cells in an ectopic model of bone
regeneration.

Tissue Eng. Part A Epub Aug 28, 2009

Matis S.-Mariani M.R.-Cutrona G.-Cilli M.-Piccardi F.-Daga A.- Damonte G.-Millo E.-Moroni M.-
Roncella S.-Fedeli F.-Boffa L.C.- Ferrarini M.
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PNAEmu can significantly reduce Burkitt's lymphoma tumor burden in a SCID mice model: cells
dissemination similar to the human disease.
Cancer Gene Ther. 16:786/793, 2009

Nobbio L.-Fiorese F.-Vigo T.-Cilli M.-Gherardi G.-Grandis M.- Melcangi R.-Mancardi G.-
Abbruzzese M.-Schenone A.

Impaired expression of ciliary neurotrophic factor in Charcot Marie Tooth type 1A neuropathy.
J. Neuropathol. Exp. Neurol. 68:441/455, 2009

Pagnan G.-Di Paolo D.-Carosio R.-Pastorino F.-Marimpietri D.- Brignole C.-Pezzolo A.-Loi M.-
Galietta L.-Piccardi F.-Cilli M.- Nico B.-Ribatti D.-Pistoia V.-Ponzoni M.

The combined therapeutic effects of bortezomib and fenretinide on neuroblastoma cells involve
endoplasmic reticulum stress response.

Clin. Cancer Res. 15:1199/1209, 2009

Pietra G.-Manzini C.-Vitale M.-Balsamo M.-Ognio E.-Boitano M.- Queirolo P.-Moretta L.-Mingari
M.C.

Natural killer cells kill human melanoma cells with characteristics of cancer stem cells.

Int. Immunol. 21:793/801, 2009

Capacita di attrarre e formare ricercatori — anno 2009
Contrattisti: Laura Emionite
Attivita didattica universitaria e training

Attivitd didattica universitaria nell’ambito di:

- Corso di Laurea Interfacolta in Biotecnologie - Insegnamento: Veterinaria), Universita degli
Studi di Genova (M. Cilli)

- Master Universitario di Il livello in Sanita Pubblica - Insegnamento: Sorveglianza sanitaria
delle popolazioni animali di stabulario, Facolta di Medicina Veterinaria, Universita degli
Studi di Padova (M. Cilli)

Completano il proprio percorso formativo presso la struttura:
- tecnici e borsisti

Dati di struttura e dotazioni strumentali

La Core Facility é situata presso le torri B e C, piano 0, dell’edificio IST/CBA. Attiva dal 1994, si
estende su una superficie di 1623 m? ed & costituita da aree per la stabulazione degli animali
(23 stanze) in BSL-2, aree di servizio (attrezzature per lavaggio, disinfezione e sterilizzazione),
laboratori di supporto (istologia, elettrofisiologia, sale chirurgiche, 2 stazioni di microiniezione
embrionale), magazzini, area di quarantena, amministrazione e servizi del personale. La
struttura € in grado di garantire elevati standard di animal care, stato igienico-sanitario, e
benessere animale attraverso il controllo delle procedure e le tecniche di anestesia ed

analgesia.

La capienza massima € di 4.000 topi, 1.500 modelli immunodepressi, 1.100 ratti, 72 conigli,

260 cavie e 260 criceti.

La struttura si avvale di un software di gestione GIS che permette un controllo ed un

aggiornamento costante sugli animali stabulati durante le varie fasi dell’attivita:

- accettazione ordine, verifica disponibilita progetto e agente che il ricercatore prevede di
utilizzare

- verifica corrispondenza dati ordine (numero, ceppo, sesso, ecc.)

- assegnazione lotto e inserimento dati sul software di gestione

- compilazione di scheda operativa per ogni manipolazione condotta sugli animali

- verifica della congruita tra progetto di ricerca e sperimentazione effettuata
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- compilazione di scheda prestazione per ogni attivita svolta durante le sperimentazioni dal
personale della struttura

- verifica periodica scadenze progetti, disponibilita risorse animali

- controllo accesso allo stabulario degli utenti autorizzati e aggiornamento periodico
autorizzazioni

- compilazione di registro per animali utilizzati a fini sperimentali (D.L. 116/92 - art. 12,
comma 3) e di registro per animali utilizzati a fini riproduttivi (D.L. 116/92 - art. 11,
comma 1)

- compilazione annuale di specifiche tabelle per il Ministero della Salute relative alle specie
utilizzate e al tipo di sperimentazione condotta.

BANCA B1oLOGICA E CELL FACTORY
struttura semplice

Responsabile: Dott.ssa Barbara Parodi

Dirigenti: Ottavia Aresu, M. Assunta Manniello
CPS tecnico sanitario di laboratorio: Francesco Campelli
Incarichi professionali: Andrea Valeri

La Banca Biologica e Cell Factory (BBC) & una struttura semplice della struttura complessa
Trasferimento Tecnologico e coordinamento core facility, in staff alla Direzione Scientifica.
Funziona come core facility per i ricercatori sperimentali e clinici dell'lST, ma offre i propri
servizi anche all'esterno (IRCCS, Universita, altri Istituti di Ricerca, Aziende Ospedaliere,
aziende farmaceutiche e biotecnologiche) a livello nazionale ed internazionale.

La struttura, con la propria Banca cellule, fa parte del Centro di Risorse Biologiche dell'IST
(CRB-IST), con le funzioni di assicurazione qualita e referente nell'ambito del progetto europeo
BBMRI, fase preparatoria della costruzione dell'infrastruttura europea delle biobanche.

La Banca cellule gestita dalla struttura, € operativa dal 1994 per raccolta, controllo di qualita,

espansione, conservazione e distribuzione di linee cellulari umane e animali, con I'obiettivo di

fornire ai ricercatori dell’'lST e alla comunita scientifica prodotti di qualita certificata e servizi di

controllo di qualitd e monitoraggio delle colture, a garanzia dell’affidabilita e riproducibilita dei

risultati della ricerca. La Banca cellule produce linee cellulari per i ricercatori, fornisce un

servizio di supporto scientifico e informazioni sulle normative e linee guida di riferimento,

anche grazie ai legami con i principali Centri di Risorse Biologiche a livello europeo ed

internazionale (ECACC, DSMZ). In qualita di Autorita Internazionale di Deposito, unica in ltalia,

permette ai ricercatori di depositare richieste di brevetto per linee cellulari e ibridomi, e di

monitorare la qualita dei loro prodotti.

Servizi offerti all’'utenza dalla Banca cellule:

- raccolta, produzione, controllo di qualita, espansione, conservazione e distribuzione di linee
cellulari a livello nazionale ed internazionale

- 285 linee cellulari umane ed animali, prevalentemente di origine tumorale

- catalogo on-line sul sito www.iclc.it

- produzione di linee B linfoblastoidi per I'analisi di mutazioni genetiche

- controllo di qualita di campioni biologici

- monitoraggio ed eradicazione micoplasma

- deposito di sicurezza di linee cellulari

- servizio di supporto tecnico — scientifico e servizio informazioni

- addestramento di giovani ricercatori alle colture cellulari.

La Banca cellule comprende un’area di contenimento biologico 2, provvista di tre laboratori
separati, adatti al trattamento di materiali a diversi stadi del controllo di sterilita, laboratori
attrezzati di biologia molecolare e biochimica per i controlli di qualita, un locale dedicato al
confezionamento dei pacchi per la distribuzione, uffici amministrativi e un’area adibita allo
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stoccaggio che usufruisce di un locale dedicato, con monitoraggio costante e sistemi di allarme.
Tutto il personale opera secondo le regole delle Good Laboratory Practices.

La core facility infine gestisce la Cell factory dell'lST, ovvero un blocco di laboratori per la

produzione di cellule per uso terapeutico (protocolli clinici di terapia cellulare) e in prospettiva

Centro di Saggio per controlli di qualita di campioni biologici.

Dopo l'autorizzazione AIFA la cell factory sara a disposizione dei ricercatori clinici e

sperimentali dell'IST e di altre realta in ambito regionale, per la produzione di medicinali per

terapie avanzate.

Attualmente la cell factory puo fornire:

- supporto per la realizzazione di protocolli di sperimentazione clinica di fase | e Il per
terapie avanzate

- convalida di processo di produzione.

Dopo l'autorizzazione potra fornire:

- produzione di cellule per uso terapeutico e di master banks di grado clinico

- possibilita di traslare alla clinica prodotti per terapia cellulare sviluppati nei laboratori di
ricerca dell’lstituto.

La Cell factory e costituita da tre laboratori a contaminazione controllata di classe B, conformi
alle Buone Pratiche di Produzione (EC GMP Vol 4 Good Manufacturing Practice - Medicinal
Products for Human and Veterinary Use). Tutti i locali classificati rispettano le specifiche di
contaminazione particellare e microbiologica. La configurazione dei laboratori permette che il
prodotto risulti esposto esclusivamente in cabina di sicurezza biologica in grado di garantire
condizioni di classe “A” circondata da classe “B”. Tutti gli ambienti sono realizzati in modo da
evitare cross-contaminazione con gli ambienti limitrofi e il passaggio di personale e materiali
avviene attraverso porte interbloccate con air-lock e pass-box.

Progetti finalizzati in corso nel 2009

Alleanza Contro il Cancro - Programma 2 - Integrazione delle attivita di ricerca attraverso la
costruzione di strutture e reti di collaborazione interistituzionali - Rete nazionale per studi
clinici e di strutture GMP per le bioterapie dei tumori

Alleanza Contro il Cancro - Programma 2 - Integrazione delle attivita di ricerca attraverso la
costruzione di strutture e reti di collaborazione interistituzionali - Rete Nazionale di

Bioinformatica Oncologica (RNBIO)

Commissione Europea - Biobanking and biomolecular resources research infrastructure
(BBMRI)

Fondazione CARIGE - Centro di Risorse Biologiche (Biobanca) per la raccolta di campioni di
tessuto e materiali biologici accessori, quale futuro repository certificato delle Unita Operative
di Anatomia Patologica della Regione Liguria

Ministero della Salute - Establishment of a GMP validated bio-bank of effector lymphocytes
specific for opportunistic pathogens and the adoptive cell therapy in haematopoietic stem cell
transplantation

Capacita di attrarre e formare ricercatori — anno 2009

Contrattisti: Michela Cesaro, Paola Visconti

Dati di struttura

Presso I'edificio IST-CBA: la Banca cellule in torre D piano 2 e la Cell factory in torre A piano 4.
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CLINICAL TRIALS E BIOETICA
struttura complessa

Referente ad interim: Dott. Domenico Franco Merlo

Dirigenti:Graziella Sinaccio (settore Bioetica - coordinamento Comitato Etico)
Personale amministrativo: Carla Dani, Elisabetta Robert (settore Bioetica)

La struttura, che raccoglie I'esperienza ventennale dell'lstituto nel disegno, conduzione ed
analisi di sperimentazioni cliniche, é finalizzata ad assicurare la migliore pianificazione e
gestione degli studi clinici, mono- e multicentrici, coordinati dall’Istituto e non, rispondendo
agli standard qualitativi piu elevati, sia dal punto di vista scientifico che regolatorio, nel

rispetto della normativa GCP.

Nell'ambito delle proprie funzioni la struttura:

- sviluppa un insieme di procedure standardizzate e in larga parte automatizzate per la
gestione degli studi clinici, che includono procedure per la randomizzazione da remoto dei
pazienti, per il remote data entry, per I'emissione automatica di queries, e per il data
management, nel rispetto dei piu avanzati requisiti di qualita, sicurezza, tutela e
riservatezza dei dati

- ha creato e gestisce I'Anagrafe delle Sperimentazioni Cliniche, un archivio informatizzato
che riporta informazioni dettagliate sulle caratteristiche e lo stato di avanzamento di tutte
le sperimentazioni cliniche in cui & coinvolto I'lstituto, con livelli di accesso differenziati per
i vari utenti (da intranet o internet), e con la possibilita di consultare i protocolli di ricerca.
E' questo uno strumento indispensabile per l'attivita di pianificazione strategica della
Direzione Scientifica e della Direzione Sanitaria, ed un utile riferimento per pazienti
interessati ad accedere ad informazioni sui trattamenti sperimentali

- partecipa al Comitato Strategico Sperimentazioni Cliniche IST, organismo tecnico che ha il
compito di fornire alla Direzione Scientifica valutazioni sulla validita, fattibilita e
opportunita strategica delle proposte di ricerca clinica formulate da ricercatori dell'lstituto.

Servizi offerti all’'utenza:

- collaborazione con i clinici nella progettazione degli studi clinici

- preparazione del Protocollo di ricerca

- preparazione delle case report forms (CRFs)

- predisposizione dei supporti informatici necessari alla gestione dello studio
- stesura degli specifici Manuali Operativi

- gestione delle procedure di Registrazione/Randomizzazione

- ricezione ed archiviazione delle CRFs

- impostazione dei controlli di qualita dei dati, emissione e follow-up delle queries
- controlli periodici sulla qualita dei dati e dei comportamenti

- preparazione di rapporti periodici sullo stato di avanzamento dello studio

- analisi statistiche intermedie e finali.

Bioetica e Comitato Etico

La sperimentazione di nuove procedure diagnostiche o terapeutiche sull'uomo costituisce un
indispensabile fattore di miglioramento dell’assistenza ai pazienti, di efficacia delle cure e di
avanzamento delle conoscenze. Per I'IST, in quanto IRCCS, rappresenta quindi un obiettivo
istituzionale fondamentale, permettendo ai pazienti che si rivolgono all'lstituto di accedere a
prestazioni considerate altamente innovative, espressione dei piu recenti traguardi della ricerca
scientifica biomedica.

La sperimentazione clinica deve sottostare ad un insieme di regole estremamente rigorose, a

protezione dell'individuo. L'attivita di Bioetica nasce in IST fin dal 1985 per offrire consulenza e
supporto organizzativo e operativo ai ricercatori medici dell'lstituto per la preparazione e
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presentazione degli studi clinici al Comitato Etico d'Istituto curando gli adempimenti
conseguenti.

Progetti finalizzati in corso nel 2009

Agenzia Italiana del Farmaco - Trabectidina (ET/743) nei liposarcomi mixoidi/rotondocellulari
con malattia localmente avanzata o metastatica recidivata o refrattaria

Agenzia ltaliana del Farmaco - Short-HER: multicentric randomised fase 11l trial of adjuvant
chemotherapy plus 3 vs 12 months of trastuzumab in breast cancer patients with HER2
positive disease

Agenzia Italiana del Farmaco - Efficacia e tossicita di trastuzumab alla dose di mantenimento di
1 mg/kg/settimana vs la dose standard di 2 mg/kg/settimana in associazione alla
chemioterapia nel trattamento di pazienti affette da carcinoma mammario metastatico. Studio
multicentrico di fase Il

Compagnia San Paolo - Farmacogenetica dell'endocrino terapia del carcinoma mammario: i
polimorfismi dei geni CYP19 e CYP2D6

Compagnia San Paolo - La malattia micrometastatica quale fattore determinante Ila
sopravvivenza a distanza nei pazienti oncologici: tecniche innovative di diagnosi precoce e
trattamento

Ministero della Salute - Pharmacogenetics and endocrine therapy in postmenopausal early
breast cancer patients. Correlation study of gene CYP19 and CYP2D6 polymorphisms with
efficacy and toxicity

Ministero della Salute - Effetto dell’approccio multidisciplinare associato a training fisico sui
parametri metabolico/funzionali di popolazioni particolari di pazienti ad aumentato rischio
cardiovascolare con o senza disfunzione ventricolare sinistra

Regione Liguria - Registro regionale delle diagnosi anatomopatologiche e citologiche di tumore
Convenzioni e disciplinari di incarico

Associazione Italiana Sarcoma Group (ISG) — Attivita nell’ambito del protocollo EORTC 62063
“A phase IlIl randomized study evaluating surgery of residual disease in patients with
metastatic gastrointestinal stromal tumor responding to Imatinib mesylate”

Dati di struttura

La struttura e situata presso I'edificio IST-CBA, Torre B, piano 1.

GESTIONE DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA E BIBLIOTECA
struttura semplice

Responsabile: Dott.ssa Giulia Bocchini
Dirigenti: Giovanna Alloro, Anna Bogliolo

Personale amministrativo: Valter Spallarossa, Enrica Villa

La Gestione Documentazione Scientifica, struttura semplice in staff alla Direzione Scientifica,
svolge funzioni proprie di segreteria scientifica e gestisce la Biblioteca dell'lstituto. In
particolare:
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o per il coordinamento, monitoraggio e controllo dell'attivita di ricerca clinica, sperimentale e
traslazionale dell'Ente

- supporta la Direzione Scientifica nei processi e nelle procedure di programmazione,
monitoraggio e rendicontazione dell'attivita di ricerca dell'lstituto

- raccoglie e verifica i prodotti delle ricerche, anche ai fini della valutazione della
produttivita scientifica interna

- supporta le azioni necessarie per favorire l'accesso dei ricercatori IST ai finanziamenti
esterni (Ministero della Salute, Regione Liguria, Alleanza Contro il Cancro ed altri Enti e
Istituzioni pubbliche o private)

- supporta la Direzione Scientifica nella presentazione al Ministero della Salute delle
attivita di ricerca istituzionali e dei prodotti significativi ai fini dell'acquisizione dei
finanziamenti Ricerca Corrente (RC)

- supporta la Direzione Scientifica nelle azioni atte a realizzare e mantenere il sistema di
gestione della qualita aziendale ed il riconoscimento del carattere scientifico dell'lstituto

- supporta la Direzione Scientifica nelle iniziative volte a sinergizzare clinica e ricerca per
potenziare la ricerca traslazionale e favorire il trasferimento delle innovazioni
scientifiche alla pratica clinica

- mantiene rapporti con l'esterno (Ministero della Salute, Regione Liguria ed altri enti o
istituzioni pubbliche e private che finanziano la ricerca in campo oncologico) e i
necessari collegamenti interni tra Direzioni, Dipartimenti, strutture, comitati o gruppi di
lavoro per mantenere un flusso continuo e coerente di informazioni e dati inerenti le
attivita scientifiche dell'ente

- disegna ed aggiorna i propri data base relativi ai progetti ed ai prodotti delle ricerche
dell'lstituto

0 per l'attivita di informazione scientifica e comunicazione

- progetta, cura ed aggiorna la presentazione delle attivita dell'lstituto sul sito web
istituzionale (www.istge.it)

- gestisce un sistema di bacheche in intranet per la diffusione in tempo reale di notizie
utili all'utenza interna

- progetta, realizza e promuove la pubblicazione a stampa e on-line di volumi, opuscoli,
brochure e materiale informativo sull'lstituto

- offre servizi di informazione e documentazione per la comunita scientifica, gli operatori
sanitari e per il pubblico tramite la Biblioteca

La Biblioteca dell’lST &€ una biblioteca specializzata in oncologia e scienze biomediche il cui
obiettivo principale € quello di selezionare, gestire e rendere disponibili risorse informative
scientifiche di qualita per I'aggiornamento e la formazione in ambito biomedico. |l
raggiungimento dell’obiettivo &€ garantito:

- dalla selezione degli abbonamenti a riviste scientifiche e banche dati eseguita con il supporto
di una specifica Commissione interna, in coerenza con la mission dell'lstituto e con le linee di
ricerca istituzionali approvate dal Ministero della Salute (nel 2009 70 abbonamenti a riviste
scientifiche di cui 69 accessibili in formato elettronico, 2 banche dati)

- dalla partecipazione a reti nazionali per I'accesso a risorse online in ambito biomedico. La
Biblioteca IST partecipa infatti al Sistema Bibliosan, la Rete delle Biblioteche degli Enti di
Ricerca Italiani finanziata dal Ministero della Salute, che prevede la condivisione in rete di un
cospicuo pacchetto di risorse scientifiche (circa 5.000 riviste di argomento biomedico e di
strumenti ad hoc per il recupero e la gestione dell'informazione scientifica)

- dalla partecipazione a reti regionali. La Biblioteca IST collabora alla realizzazione,
organizzazione e gestione del progetto Infor_Biomed, la rete ligure per le risorse informative
biomediche sponsorizzata dall’Agenzia Sanitaria Regionale. Formalizzata con protocollo d’'intesa
firmato nel marzo 2008, prevede la partecipazione delle ASL, delle Aziende Ospedaliere, degli
IRCCS liguri e della Facolta di Medicina dell’Ateneo genovese. L’iniziativa prevede la
condivisione della documentazione bibliografica biomedica disponibile presso gli Enti coinvolti e
di risorse informative aggiuntive (circa 2.000 riviste), per offrire a tutti gli operatori sanitari del
territorio ligure un facile e veloce strumento di aggiornamento professionale.
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La Biblioteca garantisce I'accesso alle risorse informative anche attraverso:

- mantenimento di una sala lettura di 75 m?, con un posseduto cartaceo a disposizione per la
consultazione diretta dell’'utente dal 1990

- predisposizione e aggiornamento di specifiche pagine web ospitate sul sito istituzionale

- organizzazione di sistemi per il recupero di articoli scientifici (document delivery) non
direttamente ottenibili dalle altre risorse disponibili.

La Biblioteca dell’IST rivolge la propria attenzione anche ad un’utenza non specialistica e
supporta iniziative nell’lambito dell'informazione al paziente oncologico partecipando a progetti
che mirano alla standardizzazione dei punti informativi e alla creazione e condivisione di risorse
informative specifiche. In particolare, € in corso di realizzazione, in collaborazione con I'URP,
un “Punto di informazione oncologica” per pazienti e familiari. Nel 2009 e invece terminato il
progetto SICOP (Sistema Informativo per la Comunicazione Oncologica ai Pazienti), che ha
portato alla realizzazione di sei libretti informativi per il paziente oncologico e del “Corso di
formazione per volontari dei Punti di Accoglienza e Informazione in Oncologia”. Sempre nel
2009 la Biblioteca IST si € infine inserita nel nuovo progetto CIGNO web il cui obiettivo é la
creazione di una banca dati di informazione scientifico/divulgativa sulla patologia oncologica.

Sito web

Si tratta di un sito di medie dimensioni che presenta le molteplici attivita dell’lstituto
utilizzando percorsi diversi, orientati rispettivamente ad un’utenza specialistica e non. Il settore
“Informazioni al pubblico”, orientato al cittadino/utente, presenta I'offerta di servizi e cure, le
relative modalita di accesso ed ulteriori informazioni utili per i pazienti ed i loro familiari. Le
pagine destinate alla comunita scientifica presentano dettagliatamente le attivita di ricerca in
corso, le strutture ed infrastrutture che le sviluppano, le risorse metodologiche e strumentali
disponibili ed i relativi prodotti. A queste si aggiungono pagine web su specifiche attivita
complementari (attivita di formazione e aggiornamento, bandi e opportunita di lavoro, ecc.) e
link a siti IST specialistici (sito Registri Mortalita, Tumori e Mesotelioma, sito Banca Biologica e
Cell Factory, ecc.).

Il sito ha ottenuto e mantiene la certificazione HONCode e W3C.

Dati di struttura

La struttura e situata al piano 3 dell’lIST.
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