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Per la seconda volta ho l’onore di presentare il report annuale dell’attività sanitaria e scientifica 
dell’Ospedale Pediatrico Bambino Gesù. Sono dati confortanti per i quali intendo ringraziare tutta 
la comunità dell’Ospedale che fa sì che si raggiunga la vera missione a cui siamo stati chiamati: continuare 
a dare le cure migliori e più accurate ai bambini di Roma, del Lazio, ma anche di altre regioni e paesi.

Il nostro Ospedale si sta sempre più aprendo al mondo: non solo per la disponibilità ad accogliere 
e curare bambini provenienti dai diversi continenti, ma soprattutto per l’impegno a dare ai nostri medici 
e ricercatori le migliori opportunità per formarsi e confrontarsi, nei diversi ambiti clinici e scientifici, 
con i colleghi e le istituzioni internazionali più autorevoli e prestigiose. In questo senso, per il livello 
della ricerca, il volume e la tipologia delle prestazioni, il Bambino Gesù si conferma tra i più importanti 
ospedali pediatrici europei e mondiali.

Per questo motivo, in virtù di questi risultati, abbiamo deciso quest’anno di presentare la Relazione 
sanitaria e scientifica in un luogo prestigioso e appropriato, la Pontificia Accademia delle Scienze, nella 
Casina Pio IV, all’interno della Città del Vaticano. È un modo per noi per restituire alla Santa Sede i frutti 
del nostro lavoro, per condividere le sfide e le difficoltà che abbiamo davanti, ma anche il nostro grande 
entusiasmo, il nostro orgoglio per i risultati raggiunti, la nostra gioia e la soddisfazione impagabile 
per le tante vite curate e accudite.

In queste pagine la comunità dell’Ospedale Pediatrico Bambino Gesù si racconta con il rigore 
e la trasparenza che caratterizzano da sempre la rendicontazione clinica e scientifica, che procede 
necessariamente sulla base di numeri, evidenze e pubblicazioni. Ma dietro ogni singolo risultato raggiunto 
c’è il lavoro appassionato di tante persone, c’è la tensione costante verso l’eccellenza e l’innovazione, 
ci sono i tantissimi pazienti curati, ci sono le famiglie accolte, ascoltate e accompagnate lungo il loro 
percorso difficile e doloroso. Una straordinaria opera di intelligenza e di carità che merita di essere 
raccontata e conosciuta.

Mariella Enoc 
Presidente Ospedale Pediatrico Bambino Gesù
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L’annuario 2015 dell’Ospedale Pediatrico Bambino Gesù, prodotto congiuntamente dalla Direzione 
Sanitaria e dalla Direzione Scientifica, illustra le più significative attività clinico-assistenziali e di ricerca 
realizzate nel corso di un anno particolarmente importante, non solo per i risultati raggiunti, ma anche 
per le novità che l’hanno caratterizzato, prima tra tutte l’insediamento alla Presidenza dell’Ospedale 
della Dott.ssa Mariella Enoc, che ha contribuito a valorizzare e ad esaltare la missione dell’Ospedale, 
orientata, nei suoi princìpi costituenti, ai valori universali della Carità cristiana. Tale fondamento ispira 
ed assicura il continuo progresso della nostra Istituzione che, attraverso l’eccellenza delle prestazioni 
sanitarie fortemente integrate con le attività di ricerca, è protesa al raggiungimento dei più efficaci esiti 
traslazionali. È un progetto che privilegia la centralità della persona, conferendo pieno riconoscimento 
e rispetto alla dignità del bambino, del genitore, e degli operatori sanitari. L’attività clinica dell’anno è 
stata coronata dal prestigioso riconoscimento dell’OPBG come Ospedale Accademico da parte della Joint 
Commission International (JCI), in collaborazione con la cattedra di Pediatria dell’Università di Tor Vergata 
ed ha coinciso con la conferma, per la quarta volta, dell’accreditamento JCI, a sottolineare la qualità 
dell’assistenza erogata e dell’organizzazione. Sul piano strettamente clinico, si segnala il ragguardevole 
livello prestazionale raggiunto nell’ambito della diagnosi e dell’assistenza ai pazienti affetti dalle malattie 
rare, anche attraverso l’applicazione sistematica del metodo del case management, che consente alla 
famiglia e al bambino, nella regia del percorso terapeutico del paziente, di avere un unico interlocutore 
in grado di guidarli nella relazione con i diversi specialisti. Sempre lusinghieri, peraltro, sono stati 
i risultati sui trapianti di organi e tessuti (326, +4% rispetto al 2014), che consentono all’Ospedale 
di mantenere un ruolo di assoluto rilievo a livello nazionale e internazionale nel complesso settore della 
trapiantologia pediatrica. Le attività cliniche dell’OPBG hanno ricevuto uno straordinario abbrivio dai 
programmi di ricerca attuati presso il Clinical Trial Center, una struttura creata per favorire lo sviluppo 
di modelli innovativi di cura, attraverso sperimentazioni farmacologiche avanzate. Il Centro, in questi 
anni, ha contribuito a promuovere l’eccellenza della sperimentazione clinica in pediatria ed a fornire 
ai professionisti gli strumenti necessari alla conduzione di ricerche scientifiche di elevata qualità.

L’attività di ricerca ha visto il consolidamento ed il rafforzamento della tendenza alla crescita di tutti 
i parametri di misura dei risultati scientifici, compreso il valore complessivo dell’indicatore Impact Factor 
(IF), che classifica l’OPBG nelle posizioni più elevate nella rete degli Istituti di Ricovero e Cura a Carattere 
Scientifico (IRCCS). In particolare: il numero assoluto delle pubblicazioni scientifiche indicizzate, 
che ha oltrepassato la quota delle 560 pubblicazioni; il valore dell’IF prodotto dai singoli ricercatori; 
la percentuale delle pubblicazioni realizzate all’interno delle reti collaborative internazionali; l’attrazione 
di risorse per la ricerca. La traslazionalità di questa attività si è concretizzata, tra l’altro, nello sviluppo 
di nuovi protocolli di terapia, nella identificazione delle basi biologiche di numerose malattie, nella messa 
a punto di nuovi test diagnostici, nell’isolamento di geni-malattia. Un importante investimento realizzato 
nell’anno ha riguardato il potenziamento dell’area di ricerca immunologica che decollerà nel 2016 con 
l’apertura dei nuovi laboratori. Pur in un contesto storico incerto e travagliato, l’OPBG ha continuato 
a perseguire l’obiettivo del miglioramento continuo delle proprie attività. La presenza in un’unica struttura 
di tutte le professionalità pediatriche mette a disposizione del bambino e della sua famiglia gruppi 
di esperti altamente qualificati, capaci di progettare e avviare l’iter clinico-assistenziale più appropriato, 
con un approccio olistico alla malattia. In questo senso, il nostro è un Ospedale privilegiato perché 
la sinergia tra l’assistenza e la ricerca creano un valore aggiunto a tutto vantaggio dei piccoli pazienti.

Bruno Dallapiccola Direttore Scientifico
Massimiliano Raponi Direttore Sanitario 
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La qualità in OPBG:  
esperienze di accreditamento  
Joint Commission International

Nel 2015, l’Ospedale Pediatrico Bambino Gesù è stato 
accreditato per la quarta volta da parte della Joint Com-
mission International (JCI), il principale ente di accredi-
tamento a livello internazionale in ambito sanitario. Gli 
ispettori della JCI hanno certificato, dopo una rigorosa in-
dagine, la conformità dell’Ospedale Pediatrico della Santa 
Sede agli standard di eccellenza internazionali, conferman-
do l’impegno a garantire ai piccoli pazienti cure sicure ed 
efficaci. La collaborazione con l’Università di Tor Vergata 
ha permesso nel 2015 di raggiungere l’ulteriore obiettivo 
di Ospedale Accademico. L’OPBG aveva ottenuto il primo 
riconoscimento JCI già nel 2006, riconfermato successiva-
mente nel 2009 e 2012, con cadenza triennale. Durante le 
visite di accreditamento, il team internazionale valuta la 
conformità agli standard sanitari che vengono sviluppati e 
aggiornati periodicamente dal confronto con gli esperti di 
tutto il mondo, la letteratura scientifica e le buone prati-
che adottate a livello internazionale. Il metodo JCI si ispi-
ra infatti al “miglioramento continuo della qualità della 
assistenza” e i parametri da soddisfare si riferiscono a tut-
ti gli aspetti dell’organizzazione ospedaliera: le modalità 
dell’assistenza, l’educazione del paziente e dei familiari, la 
sicurezza delle infrastrutture e delle pratiche assistenziali, 
la qualificazione e la formazione del personale, il controllo 
delle infezioni associate all’assistenza e la gestione delle 
informazioni. Per gli Ospedali, come il Bambino Gesù, 
dove viene svolta anche formazione medica e ricerca cli-
nica, vi sono ulteriori requisiti da rispettare per ottenere 
il riconoscimento di “Centro Medico Accademico”. La 
Joint Commission International è stata fondata nel 1994 
come branca internazionale di The Joint Commision, pri-
mo e maggiore ente degli Stati Uniti per l’accreditamento 
e la determinazione degli standard in campo sanitario. 
Si tratta di un ente no-profit presente in oltre 90 paesi, 
che ha l’obiettivo di migliorare la sicurezza e la qualità 
dell’assistenza ed è considerato lo standard di primo livel-
lo nell’assistenza sanitaria a livello mondiale. In Italia, le 
organizzazioni sanitarie accreditate da JCI sono in totale 
24; di queste, 14 sono accreditate come strutture ospeda-
liere e solo 5 come ospedali accademici.

I racconti dei protagonisti

L’ultimo accreditamento JCI è stato una grande opportunità 
per il nostro Ospedale e per ognuno di noi per testarci e per 
vedere realizzate potenzialità che avevano bisogno, in alcuni 
casi, di essere solo espresse. La consapevolezza che alcuni cam-
biamenti o aggiustamenti degli standard già presenti, avreb-

bero potuto cambiare la qualità assistenziale e le relazioni 
medico-infermieristiche e di tutto il personale, ha stimolato 
una grande operosità. Certamente l’allineamento ai nuovi 
standard JCI ha suscitato un impegno e una fatica per tutte le 
professionalità. Ciò che mi ha colpito di più in senso positivo 
è stata quel senso spiccato di appartenenza, la grande unione 
e sostegno tra tutti noi. Ho constatato con maggiore intensità 
che è notevole l’accuratezza globale nel prendersi cura di tutti 
i bisogni del bambino. Conseguente è stato il miglioramento 
delle modalità relazionali con le famiglie che ha permesso il 
manifestarsi di un’assistenza “vera”, dove assistere significa 
prendersi cura di tutta l’unità bambino-famiglia dando delle 
risposte di sicurezza e qualità. (Suor Luisa Cirulli)

• • •
Quest’anno l’esperienza Joint Commission International è 
stata vissuta dal nostro Ospedale in modo ancora più parte-
cipativo. Il lavoro preparatorio è stato lungo e approfondito 
ed in particolare ha consentito di acquisire una visione delle 
procedure in modo più partecipato e meno impositivo. La 
migliore comprensione delle logiche di base di alcune proce-
dure ha permesso di appropriarsene e condividerle in modo 
costruttivo con i colleghi del Dipartimento. L’esperienza pre-
paratoria alla visita JCI ha permesso di acquisire maggiore 
consapevolezza soprattutto nell’ambito del controllo degli 
eventi avversi. (Andrea Bartuli)

• • •
Il laboratorio di Microbiologia ha iniziato il suo percorso 
di certificazione molti anni fa, secondo le norme UNI EN 
ISO. Questo processo, sicuramente lungo ed impegnativo, ha 
portato numerosi vantaggi ed aspetti positivi che sono andati 
nel corso degli anni sempre più nella ricerca di un processo 
di miglioramento e di maturazione professionale. Il percorso 
di certificazione è stato intrapreso dai Laboratori, ma non 
aveva coinvolto i Reparti di degenza e pertanto veniva vis-
suto, da chi era oramai abituato ad agire secondo procedure 
ed attività certificate, come un processo incompleto. Pertanto, 
un aspetto interessante del processo di Accreditamento JCI è 
rappresentato, per chi opera in ambito diagnostico, proprio 
dalla necessità di comprendere trasversalmente tutta la strut-
tura ospedaliera, mettendo in tal modo il Personale afferente 
alle diverse Unità/Reparti in condizione di dialogare su temi 
comuni. L’accreditamento all’eccellenza con JCI, ha rappre-
sentato e rappresenta una parte fondamentale per la condi-
visione di percorsi comuni, consentendoci di parlare tutti lo 
stesso linguaggio. Il Personale di Laboratorio si è sentito non 
più solo in un percorso di miglioramento, ma coinvolto in 
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attività di gestione della sicurezza, formazione degli opera-
tori ed identificazione di indicatori per il monitoraggio della 
Qualità. Tutto questo ha contribuito a creare un ambiente 
non punitivo e a stimolare un sistema di segnalazione degli 
eventi avversi e di ipotesi di miglioramento possibili. È stato 
un vero e proprio lavoro di squadra a tutti i livelli, che non 
ha fatto altro che rafforzare l’unione del gruppo e farci sen-
tire tutti come parte integrante della struttura sanitaria. In 
particolare, la Microbiologia è stata coinvolta in prima linea 
dal processo di accreditamento, nel rispetto degli standard re-
lativi al controllo delle infezioni, svolgendo un ruolo attivo 
nelle azioni di controllo e monitoraggio. (Paola Bernaschi)

• • •
La mia esperienza lavorativa è andata di pari passo con il 
percorso di accreditamento JCI, iniziato nel 2006 quando 
si respirava un aria di profondo cambiamento, iniziato a 
piccoli passi ma presto trasformato in un vortice di valoriz-
zazione. Per me è stato tutto molto coinvolgente, sopratutto 
perché fin dal primo giorno sono stata coinvolta in pieno nel 
cambiamento, ho sempre avuto la possibilità, grazie a chi ha 
coordinato il mio lavoro, di partecipare alla formazione e alla 
divulgazione del nuovo pensiero: il processo di accreditamen-
to, infatti è un percorso, fatto di insidie, ostacoli, sorprese e 
soddisfazioni, un sentiero senza fine ma in continuo divenire. 
In questi dieci anni, tutta l’assistenza ed i processi sono stati 
rivisti, rielaborati ed adattati sulla base delle esigenze dei pro-
fessionisti e dei nostri pazienti.Tutto si sintetizza nella presa 
di coscienza dell’importanza della sicurezza, in tutti gli am-
biti, come punto di forza nel processo di cambiamento. Come 
infermiera ho avuto un ruolo attivo e centrale nel processo 
di accreditamento, trainando i gruppi di lavoro e facendo, 
delle procedure e dei processi, il punto cardine per la sicurezza 
dell’assistenza. Lo spirito di gruppo e la coesione, sono emersi 
soprattutto durante le giornate delle visite di accreditamento, 
dove emerge il coinvolgimento di tutti i gruppi di lavoro verso 
un unico obiettivo, il miglioramento della qualità dell’assi-
stenza. Per me tutto questo lavoro ha rappresentato un oppor-
tunità per trasformare l’approccio alla qualità, da patrimonio 
di conoscenza ad un reale strumento di lavoro, perché la qua-
lità non va mai disgiunta dalle attività giornaliere ma deve 
divertente un tutt’uno. (Cristina Calandrella)

• • •
Per il nostro Dipartimento la visita JCI è stata sicuramente 
un esperienza intensa, ma piacevole. Abbiamo organizzato 
degli incontri settimanali infermieri, tecnici e medici, insie-
me abbiamo rivisto tutte le procedure/protocolli e rafforzato 
i punti deboli. È stato un modo diverso per stare insieme 
e conoscerci meglio, abbiamo cercato di spronare le persone 
più timide e frenato quelle loquaci in modo che tutti fossero 
in grado di rispondere correttamente durante la visita JCI.
Interessante e di grande aiuto è stato il personale di direzio-
ne sanitaria, ci ha sostenuto con grande pazienza nei mesi 
precedenti alla visita JCI. Insieme alla Dott.ssa Alessandra 
Martino, Dott.ssa Nadia Tuccini e Dott.ssa Immacolata 
Dall’Oglio, tutte le settimane venivano ripetute e spiegate le 
procedure cambiando di volta in volta le sale (RM, TC, RX, 
MN, RX DEA) in modo da poter coinvolgere sempre più per-
sonale. Il giorno della visita JCI indubbiamente eravamo tesi 
e preoccupati ma durante l’ispezione ci siamo resi conto di 
essere preparati. L’ ispettore JCI assegnato al DI è stato molto 

cordiale e tranquillo, questo ha favorito un clima disteso e di 
reciproco scambio. Al termine della visita ci siamo riuniti in-
fermieri/tecnici promettendoci che avremmo adottato questo 
tipo di atteggiamento per qualsiasi iniziativa relativa al DI. 
Eravamo finalmente un team. Sicuramente la prossima visi-
ta JCI avremo meno difficoltà perché abbiamo continuato a 
rivedere insieme le revisioni delle procedure. A rotazione un 
infermiera si occupa della divulgazione delle nuove procedu-
re sia via email che in piccoli gruppi. (Anna Contini)

• • •
La conferma dell’accreditamento JCI ottenuto dall’Ospedale 
a seguito della survey dell’ottobre us, per la III volta dopo il 
riconoscimento iniziale del 2006, offre l’occasione per riflet-
tere sulla crescita che, insieme all’OPBG, ha caratterizzato 
anche il gruppo di professionisti che vi ha contribuito, in 
particolare supportando l’implementazione degli standard di 
Facility Management and Safety. La multidisciplinarietà e 
l’integrazione delle professionalità, diverse ma complemen-
tari, espresse dal Servizio di Prevenzione e Protezione, dalla 
Medicina del Lavoro e dalla Fisica Sanitaria da un lato, in 
uno con quelle dell’Ingegneria Clinica e dell’Ingegneria delle 
Infrastrutture, dall’altro, armonizzate con quelle delle altre 
Funzioni coinvolte, a partire dalla Direzione Sanitaria, ma 
anche dai Sistemi Informativi, dall’Economato e dalla Vi-
gilanza, hanno consentito di sperimentare direttamente in 
OPBG un modello di integrazione delle competenze che è 
fortemente auspicabile laddove, come nel caso del Ns Ospe-
dale, è richiesto un approccio olistico alla gestione della sicu-
rezza dell’inscindibile binomio paziente-lavoratore. 

La ricerca delle migliori pratiche assistenziali e della più ef-
ficace organizzazione, quale obiettivo reale sotteso all’accre-
ditamento di eccellenza JCI, si configura come un processo 
continuamente rivolto al miglioramento, che spinge i suoi 
stessi attori, medici, infermieri, tecnici e amministrativi, 
ad alzare costantemente l’asticella delle propria performan-
ce, a interagire proficuamente per il superiore obiettivo di 
un’assistenza di grande qualità, assicurata in un contesto 
infrastrutturale sicuro, connotato da un clima di coopera-
zione che armonizza e supera le inevitabili tensioni giorna-
liere. In conclusione, riconosco al percorso di accreditamento 
intrapreso ormai da 10 anni, un fondamentale ruolo di 
sensibilizzazione ai temi della sicurezza dei pazienti, degli 
operatori e di chiunque altro, al più vario titolo, frequenti 
le strutture dell’Ospedale, che ha finito per favorire, in ogni 
caso, quei valori di coesione e condivisione tipici di una vera 
comunità di persone capaci di supportare la missione dell’O-
spedale Pediatrico Bambino Gesù. (Pietro Derrico)

• • •
L’Ospedale nel 2015 ha ottenuto nuovamente il riconoscimen-
to dell’accreditamento JCI, con l’ulteriore novità di essere rico-
nosciuto anche quale Ospedale Accademico. Insieme ad altri 
colleghi della Direzione abbiamo avuto la fortuna di parte-
cipare a tutto il percorso sin dall’inizio, da quando cioè l’O-
spedale più di 10 anni fa ha iniziato a lavorare nell’ottica di 
ottenere il primo accreditamento con JCI. È stata un’esperien-
za sfidante e di grande stimolo che mi ha fatto comprendere, 
al di là del rispetto dei singoli standard JCI, che cosa significa 
lavorare nell’ottica di perseguire il costante miglioramento del-
la qualità dell’assistenza per il bene dei nostri piccoli pazienti. 
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Il percorso fatto in tutti questi anni ha avuto a mio avvi-
so due meriti straordinari. Il primo è stato di rinsaldare un 
principio, presente in ogni lavoratore dell’Ospedale Bambino 
Gesù, quello del lavoro finalizzato alla cura e all’assistenza 
dei bambini. Ho avuto la fortuna di conoscere e collaborare 
con tanti colleghi e colleghe che sono cresciuti in Ospedale e 
con l’Ospedale e che a questo si sono dedicati anima e corpo. 
Il continuo lavoro conseguente alla JCI ha reso possibile ve-
dere uniti due elementi potenzialmente distanti: la rigorosità 
degli standard previsti per assicurare le migliori cure per i 
bambini e il cuore pulsante e generoso di ognuno di noi. L’u-
nione di questi due aspetti rende unico il nostro Ospedale. Il 
secondo grande merito è stato quello di avere contribuito al 
lavoro di squadra. La costante collaborazione tra colleghi 
appartenenti a diverse discipline mi ha aiutato nel com-
prendere la complessità del lavoro di ciascuno di noi, fa-
cendomi capire l’importanza di mettere a disposizione sé e 
le proprie competenze, l’uno per l’altro, per realizzare uno 
scopo più grande. JCI è stata una tappa importante che mi 
ha permesso di arricchirmi ed è una esperienza che auguro a 
ciascuno di noi. (Roberto Di Pinto)

• • •
“Anche questa è andata!! Ottimo ce l’abbiamo fatta!!!”. Que-
sti sono alcuni dei commenti fatti a caldo dal personale del-
la TIN e della SIN dopo la visita JCI con una magnifica 
sensazione di soddisfazione per quanto raggiunto, di grande 
apprezzamento per la stima ricevuta, di eccellente manife-
stazione di forza del gruppo. In realtà nulla è stato improv-
visato, ogni aspetto è stato curato in modo capillare e tutte le 
figure dello staff del DNMC si sono prima rese disponibili al 
coinvolgimento e poi, ognuna per il proprio ruolo e le pro-
prie inclinazioni, hanno partecipato alla crescita del gruppo. 
Per chi come me e tanti altri ha potuto vivere tutte le visite 
JCI sia ufficiali che di preparazione, quest’anno ha potuto 
vedere come la partecipazione non è stata affatto coercitiva, 
ma assolutamente partecipativa e desiderosa di proseguire 
nell’attenzione quasi maniacale ad ogni piccolo dettaglio 
che è elemento fondamentale per rendere il nostro lavoro più 
tranquillo e più sicuro. Nelle settimane precedenti la visita 
la tensione saliva, i dubbi crescevano, ma con essi la voglia 
di far bene, la paura di essere l’elemento debole di tutta la 
macchina, ma soprattutto la comprensione dell’importanza 
di certi aspetti rendevano la settimana chiave come l’occasio-
ne di vincere una gara di uno sport di squadra. Finalmente 
è finita, grande soddisfazione sia per quanto ascoltato nella 
riunione finale sia, e personalmente devo dire soprattutto, 
quando un’infermiera tra le meno entusiaste nelle edizioni 
precedenti mi ha detto “grazie, ho capito tanto e spero che gli 
stessi incontri continuiamo a farli anche dopo” ed un’altra 
giovane alla prima esperienza in attesa di stabilizzazione del 
contratto ha detto “mannaggia non mi hanno interrogato, 
sapevo tutto, ma adesso so molto meglio perché devo fare certe 
cose!!!” Per chi ha l’onore e l’onere di coordinare un gruppo 
così forte e motivato queste sono soddisfazioni immense che 
ripagano di mille sacrifici quotidiani. (Andrea Dotta)

• • •
30 ottobre 2015, ore 15.30, Aula Salviati. Sono esausta e 
tesa. Sono quasi 2 anni che lavoriamo per ottimizzare il si-
stema di gestione delle varie attività della Cattedra di Pedia-
tria e della Scuola di Specializzazione dell’Università di Tor 

Vergata in OPBG e ora siamo al dunque. L ‘aula è strapiena. 
Gli studenti hanno lo sguardo di chi sta partecipando ad una 
occasione importante, gli specializzandi chiacchierano tra 
loro e sperano che tutta la fatica fatta negli ultimi giorni sia 
ripagata, il Prof si strofina le mani come fa sempre quando 
è agitato, la Dr.ssa Ciofi degli Atti ha un sorriso tiratissimo.
Migliorare i processi gestionali della Scuola di Pediatria per 
rispondere ai molteplici standard internazionali, non sempre 
in linea con la nostra normativa nazionale, per permette-
re l’accreditamento dell’Ospedale come Accademico, è stato 
molto stimolante ma anche estremamente impegnativo. Ab-
biamo fatto riunioni su riunioni, raccolto e analizzato dati, 
studiato processi e redatto procedure, simulato ogni situazio-
ne possibile e nell’ultima settimana presentato con orgoglio 
il risultato. La partecipazione degli studenti, degli specializ-
zandi, degli infermieri, dei supervisori e dei docenti in tutte 
le attività necessarie per me è stata sorprendente. Collaborare 
con la Direzione Sanitaria mi ha sicuramente arricchito. 
Comunque vada sarà un’esperienza che non dimenticherò. 
Eccoli. Gli ispettori JCI entrano in aula e dopo i saluti e i 
ringraziamenti di rito arriva finalmente la conferma di aver 
svolto un buon lavoro. L’Ospedale è stato accreditato come 
Accademico, è la vittoria di una squadra e per me è stata una 
vera soddisfazione farne parte. (Jennifer Faudella)

• • •
25 ottobre 2015, Domenica, ore 21. Una fresca serata autun-
nale a Roma. Il cielo è nuvoloso e fa fresco. Il cortile del Bam-
bino Gesù è come sempre pieno di genitori e bambini. Molti 
escono dai reparti dopo le visite ai piccoli degenti, alcuni sono 
in attesa di essere visitati davanti al DEA. Un giovanotto 
con la tuta blu, percorre il vialetto con il capo chino ed una 
ramazza in mano alla ricerca di qualcosa che non trova. Con 
attenzione ed accanimento, quasi infastidito, spera di trovare 
una carta per terra, una bustina, una cicca. Niente. I suoi 
colleghi e colleghe che lo hanno preceduto sono stati attenti ed 
attente come lui. La notte piano piano scende e passano le ore, 
ma invece che diminuire, le persone che lavorano aumentano. 
In un silenzio irreale, tante tute blu si muovono come ogni 
giorno ed ogni notte, per preparare il “campo di gara”. Chi 
solleva i tappeti di ingresso, chi lucida le scale, chi controlla gli 
ascensori. Tutto in perfetto silenzio.Ore 8 di mattina del 26 
ottobre 2015. Spalti stracolmi, inizia la “partita”, giocatori 
pronti; entrano i 4 arbitri stranieri della Federazione JCI. 
Fischio di inizio. Non succede nulla. La attività si svolge come 
sempre con la stessa metodica cura ed attenzione: in reparto 
- uno qualunque - inizia il briefing mattutino. A bassa voce 
si discutono tutti i casi, si preparano i percorsi della giornata 
e ci si scambiano le impressioni cliniche. Si parte poi per le 
attività quotidiane. Gli arbitri girano, osservano, chiedono, si 
informano. Parlano con noi, con i genitori, leggono cartelle e 
documenti. Osservano con attenzione ogni più piccola attivi-
tà. Attenzione! Punizione per gli avversari: manca una dop-
pia firma. Schiviamo prima a destra poi a sinistra, ma hanno 
ragione loro, è meritata. La partita continua, procedure a 
destra, protocolli a sinistra, una giravolta sui percorsi clinici 
condivisi ed è goal! Si riparte: sala operatoria. Una entrata 
improvvisa a percussione degli avversari: time out! Li aspetta-
vamo: 3 dei nostri migliori elementi - una strumentista, un 
anestesista ed un chirurgo - spiegano tutto il percorso fin nei 
minimi dettagli. La giornata si conclude con un ritorno agli 
spogliatoi ed 1 a 0 per noi. La partita si riapre la mattina 
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dopo, il 27, e gli avversari iniziano molto duramente, deter-
minati a sfondare la difesa: controllo cartelle cliniche. Mossa 
prevedibile, la nostra difesa non si fa cogliere impreparata, 
anzi, ribatte e sul controllo delle procedure trasfusionali segna 
il 2 goal. 28 ottobre, gli avversari si preoccupano e tentano 
una mossa a sorpresa: percorso trapianti. 

La squadra risponde all’unisono, smarca le procedure, corre 
sulla linea laterale, lancio in profondità sulle valutazioni po-
stoperatorie ed è ancora goal. 3 a 0 per noi. Il sorriso inizia 
a dipingersi sul volto di tutti, la tensione è palpabile. Ora gli 
avversari, ce la metteranno tutta per riprendersi e giocheran-
no anche sporco. Ore 8 del 29 ottobre. Sortita in Direzione 
Sanitaria; 3 avversari nello stesso momento cercano di di-
strarre la difesa mentre il quarto porta avanti il tentativo. 
Le segretarie corrono immediatamente ai ripari, fornendo 
in tempo reale montagne di carte, i colleghi della direzione, 
marcano a uomo e l’avversario non riesce a smarcarsi. Esce 
dalla mischia il direttore... pallonetto... girata al volo sugli 
indicatori di qualità, e di sinistro insacca dai 30 metri. 4 
a 0. Abbiamo vinto! Lo stadio si svuota in silenzio. Ci si 
aspettavano urla di gioia degli astanti e del personale. Invece 
silenzio. Abbiamo solo fatto il nostro dovere, non per obbligo, 
ma per amore verso il Bambino Gesù e per i piccoli ricove-
rati e le famiglie. Una tuta blu ricomincia caparbiamente a 
cercare un pezzetto di carta per terra, ma anche questa volta 
nulla. È un nuovo giorno, ma per tutti è come gli altri. Stessa 
attenzione, stesso modo di fare. (Alessandro Inserra)

• • •
Pochi dubbi che ognuno di noi quando si confronta con una 
valutazione del proprio modo di lavorare, specificatamente 
nella prospettiva di percorsi o approcci metodologici rigo-
rosamente definiti, ha come prima reazione quella di una 
diffidenza e fors’anche della messa in atto di meccanismi di 
difesa.  E i medici, così come gli infermieri, ovviamente, 
non fanno eccezione, magari anche in virtù di una sorta di 
un’auto-percezione dell’elevato valore morale di quanto viene 
quotidianamente fatto per il bene dei malati, nel nostro caso 
bambini, spesso affetti da malattie assai gravi, che ancor più 
aumentano il senso sia di responsabilità sia di gratificazione 
per il lavoro svolto. Avvicinarsi alla valutazione della com-
missione JCI è stato, anche questa volta, un po’ come sentirsi 
sotto esame, per di più su una materia per la quale il tuo 
percorso di formazione accademico-professionale non ti ha 
adeguatamente preparato alla dimensione da affrontare. Ma 
poi scatta anche il meccanismo della messa in gioco rispetto 
a un orizzonte sfidante che non ti è esattamente proprio, ma 
con il quale, riflettendoci accuratamente, anche se magari 
inconsciamente, ti confronti ogni giorno. E allora ognuna 
delle persone che lavorano all’interno del Dipartimento di 
Onco-Ematologia, si è sentita protagonista di una partita che 
andava giocata al meglio, ma che, soprattutto, andava vinta 
non in maniera risicata. 

Non sorprende, quindi, che, quasi per una magia, in quei 
giorni di fine Ottobre del 2015, si sono di colpo appalesa-
te tutta una serie di competenze e informazioni che faceva-
no parte di un patrimonio largamente condiviso e coltivato 
attraverso anni di cultura della qualità, promossa e sempre 
sostenuta da una Direzione Sanitaria che di essa ha fatto 
uno dei principali obiettivi e momenti fondanti. E il piacere 

di dimostrare quanto questa cultura della qualità permei il 
lavoro di chi opera all’interno dell’Ospedale Bambino Gesù 
è stato largamente appagante e, senza alcun dubbio, ricom-
pensante tutta l’attenzione e gli sforzi addizionali profusi in 
quei giorni. Ma poi davvero sono stati sforzi addizionali? No, 
probabilmente, era solo la percezione del sentirsi oggetto di 
verifica, in quanto la cultura della qualità promossa da JCI 
una volta che la conosci, diventa qualcosa a cui difficilmente 
puoi rinunciare. E riguardando con occhio distaccato e con la 
serenità che il tempo intercorso ti consente di acquisire, ti ac-
corgi che la visita ispettiva JCI resta una di quelle esperienze 
che ti ricordi nel tempo e, quando poi l’Ospedale, di cui orgo-
gliosamente fai parte, supera brillantemente la prova ne hai 
lo stesso piacevole ricordo dell’esame di maturità superato e 
che in te ha lasciato una traccia importante aprendoti scenari 
la cui rilevanza prima non percepivi in maniera compiuta e 
adeguata. Grazie JCI… Alla prossima visita… Quando ri-
vincerà l’Ospedale Bambino Gesù… (Franco Locatelli)

• • •
Nel mese di Ottobre 2015, l’Ospedale ha nuovamente ot-
tenuto l’accreditamento JCI (come già avvenuto nel 2006, 
2009 e 2012) con, in più, il riconoscimento di Ospedale Ac-
cademico. Io sono, come tanti dei miei colleghi, uno di quei 
medici che ha vissuto tutte e tre le precedenti “ispezioni”. 
Non credete a chi dice che questi eventi lo lasciano indiffe-
rente. Non è proprio così! La prima volta ci fu il “timore” 
della novità. Saremo in grado? Era la domanda più ricor-
rente. La seconda volta eravamo invece consapevoli delle no-
stre capacità ma volevamo dimostrare che l’applicazione dei 
criteri JCI si era rivelata utile e preziosa per la cura dei no-
stri piccoli pazienti. E così fu! Ottenemmo un plauso sincero 
dai nostri severi valutatori “internazionali”. La terza volta 
ormai avevamo fatto nostri i “criteri Joint” ma soprattutto 
avevamo capito, e ne eravamo consapevoli, che la strada per 
una sempre migliore cura dei nostri pazientini non poteva 
prescindere dagli stessi. In altre parole avevamo imparato 
che gli alti standard richiesti avevano per i bambini una 
ricaduta facilmente documentabile in termini di “safety ed 
efficacy”. Le attenzioni che le pratiche JCI richiedevano nella 
quotidiana gestione clinica portavano ad una significativa 
riduzione di “infezioni nosocomiali”, “giornate di degenza”, 
“effetti avversi riscontrati”, solo per citarne qualcuno. 

Questo ci fece ottenere ancora una volta l’accreditamento. 
Ecco perché l’avvento della quarta ispezione JCI era parti-
colarmente sentito, addirittura percepito come una sorta di 
“prova del fuoco”. Questa volta le domande erano: riusciremo 
a superare l’asticella posta sempre più in alto? Ci siamo ada-
giati sugli allori ed abbiamo smesso di migliorare, acconten-
tandoci di quanto già raggiunto? Perché correre ancora se chi 
ci segue è già lontano? Insomma, come sempre accade nella 
vita, è molto più difficile “mantenere” un alto livello raggiun-
to che effettuare una sola volta un exploit. A questo punto 
credo che tutti NOI OBPG, ognuno con le sue responsabilità 
e competenze, ci siamo posti la stessa domanda: “CUI PRO-
DEST”? E tutti NOI OBPG, di questo ne sono strasicuro, ci 
siamo dati la stessa risposta: AI NOSTRI BAMBINI, ALLE 
LORO FAMIGLIE! Ed allora avanti tutta. Ed ecco che con 
l’entusiasmo, il sacrificio, l’umiltà di sapere che si può e si 
deve sempre migliorare, ed aderenti ai principi della nostra 
Istituzione, i 300 standard e i 1300 indicatori di eccellenza 
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sono stati, ancora una volta, superati. I nostri bambini e le 
loro famiglie possono contare su di noi, sulla nostra voglia 
di fare il massimo per la loro salute e serenità. Questo credo 
che sia il sentire comune di “NOI OPBG”. (Valerio Nobili)

• • •
Come recita il titolo di una commedia di Eduardo De Filippo 
“gli esami non finiscono mai”, ed è vero, se riferito alle mille 
prove cui siamo sottoposti, volenti o nolenti, nel corso della 
nostra esistenza. Il titolo della commedia è diventato, dall’e-
poca della rappresentazione, un modo di dire diffuso e popo-
lare. Già questo fa riflettere come tutti ci siamo riconosciuti in 
quella verità che Eduardo ha voluto rappresentare tramite il 
racconto della vita di Guglielmo Speranza. Si chiama proprio 
così il protagonista e non a caso: egli attraverso le varie tappe 
fondamentali, gli esami, della sua vita ha sempre sperato di 
realizzare i suoi sogni. Tuttavia, quando si parla di esami la 
speranza è sempre quella di vederli finire al più presto possibi-
le e senza danno. Gli esami, tutti gli esami, si pongono come 
momento riflessivo di un percorso condiviso talvolta complesso 
e disagevole, ma non nascondono in sé nulla di veramente 
devastante. Sono un consuntivo, e come tali dovrebbero essere 
vissuti, come se si facesse il punto, non finale, ma di svolta. 
In fondo un nuovo punto di partenza verso un nuovo e più 
ambizioso traguardo non da raggiungere ma da superare. 

Essere giudicati non è piacevole, lo sappiamo tutti, ma se in-
vece del giudizio di desse importanza al superamento di una 
barriera, all’accettazione di una sfida, la prova potrebbe ri-
chiamare gli stimoli necessari per dare il meglio, pensando, 
magari, a un positivo “ora ti faccio vedere chi sono io”. Per 
quanto severi e puntuali siano stati i nostri esaminatori, le ri-
sposte date alle varie domande sono state esaurienti e convin-
centi, non perché imparate a memoria o studiate “a tavolino”, 
ma perché comprese condivise ed applicate quotidianamente 
da tutti. Anche le domande e le verifiche più insidiose sono 
state superate brillantemente, poiché una cosa è certa nell’i-
stante in cui ci siamo trovati di fronte seduti su quella sedia 
davanti al nostro esaminatore tutte le paure sono passate e ci 
siamo sentiti come in sella ad un cavallo pronti a cavalcare la 
vostra avventura. Quindi, in realtà, non temiamo gli esami; 
questi sono una bellissima esperienza che rimarrà un ricordo 
indelebile per tutto il resto della vostra vita. Gli esami non 
finiscono mai è la celebre frase della quale spesso ci appro-
priamo, tratta dalla commedia in tre atti scritta nel 1973 da 
Eduardo De Filippo, un’esortazione a prendere la vita come 
una continua sfida a migliorarsi che non si conclude mai fin-
ché si è in gioco. (Sergio Picardo)

• • •
L’Unità di Dialisi è una tappa obbligata per la visita JCI, dati 
la forte componente tecnologica, l’utilizzo quotidiano dell’ac-
qua di rete a scopo farmacologico e le peculiarità cliniche 
dei pazienti, tutte caratteristiche che necessitano di standard 
specifici, controlli frequenti, protocolli operativi. L’impatto 
di questa visita sul personale della Dialisi è stato sempre di 
grande rilevanza. Ci si prepara per mesi su un doppio fronte 
(che comporta doppio lavoro!): da un lato la JCI “generica” a 
cui si aggiungono tutti i dati tecnici e specialistici propri della 
nostra attività. Il rapporto con gli ispettori statunitensi è sem-
pre stato fruttifero. All’inizio, ci si è meravigliati delle “nuove” 

regole da seguire fino a farne parte integrante della nostra at-
tività quotidiana, con soddisfazione nostra e apprezzamento 
da parte loro. È stato bello riscuotere questo apprezzamento 
da persone abituate a queste regole sapendo la difficoltà che 
l’inserimento di queste in un contesto diverso ha comportato. 
Oggi, la JCI non viene vissuta più con quel timore dell’inizio. 
Rivedere quegli ispettori è sempre un esame ma... come quegli 
esami in cui sai di essere preparato. (Stefano Picca)

• • •
In questo anno si è conclusa una tappa importante per l’O-
spedale con il conseguimento del IV accreditamento Joint 
Commission International. Io e il mio gruppo, abbiamo 
vissuto questo appuntamento, con sentimenti probabilmente 
comuni e in parte contrastanti; da una lato abbiamo vissu-
to l’apprensione di una verifica importante e dall’altro lato 
l’impazienza di dimostrare il grande lavoro svolto per la si-
curezza dei nostri pazienti e il miglioramento della qualità 
dell’assistenza. Diversi i punti di discontinuità con le sur-
vey precedenti. Uno fra tutti le modalità di svolgimento che 
prevedevano molti momenti di confronto multidisciplinari 
e interdipartimentali con gli ispettori, nei quali c’è stato un 
maggiore coinvolgimento delle équipe curanti al fianco delle 
diverse Direzioni. Credo che questo sia stato il vero punto 
di forza e di crescita, che ha cambiato in maniera positiva 
e definitiva i rapporti tra molte persone e fatto nascere tra-
sversalmente un sentimento comune di collaborazione e di 
unione, nel conseguimento dell’obiettivo comune. Al nostro 
interno, nei giorni seguenti la visita, abbiamo discusso in di-
verse occasioni i punti toccati e le eccezioni rilevate durante 
le visite degli ispettori, ci siamo confrontati sui consigli e sulle 
indicazioni degli ispettori, dapprima in parte, in maniera 
reattiva e poi gradualmente, con maggiore ponderazione e in-
fine con la consapevolezza che le eccezioni rilevate andavano 
nella direzione del miglioramento della qualità dell’assisten-
za. Personalmente credo che l’accreditamento sia stato ancora 
una volta un momento di importante crescita e ha ricordato 
a tutti noi, come per migliorare sia necessario intraprendere 
un cammino insieme, attraverso il confronto sincero, aperto, 
e continuo con le nuove evidenze scientifiche e le linee guida 
internazionali. (Tommaso Renzetti)

• • •
L’appuntamento di quest’anno con la delegazione di JCI ha 
assunto per me una connatazione decisamente diversa dalle 
altre. La consapevolezza che l’organizzazione della Scuola di 
Pediatria Università di RomaTor Vergata/Ospedale Pediatri-
co Bambino Gesù avrebbe contato molto sull’accreditamento 
accademico mi ha fortementemente motivato a controllare 
quasi maniacalmente tutte le procedure che negli anni e mesi 
precedenti il mio gruppo insieme con la Direzione Sanita-
ria aveva implementato in questo settore. Allo stesso tempo 
il confronto con una Commissione di esperti internazionali 
è stata una opportunità e un elemento di grande stimolo per 
migliorare la qualità dell’insegnamento della Pediatria a tut-
ti I livelli, Studenti, Frequequntatori di Master e Specializ-
zandi. Non nascondo di aver anche sentito un profondo senso 
di orgoglio nell’assistere all’impegno totale e professionale dei 
miei collaboratori ma anche degli studenti ed in particolare 
dei miei Specializzandi. In conclusione la JCI come opportu-
nità di crescita organizzativa e personale. (Paolo Rossi)
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Descrizione 
delle attività assistenziali 

Il cruscotto informativo riporta l’andamento dei principa-
li indicatori delle attività erogate dall’Ospedale nel triennio 
2013-2015. Nel corso del 2015 l’Ospedale ha consolidato i 
flussi in ricovero ordinario sviluppati nel precedente biennio. 

Come per ogni anno di attività l’obiettivo strategico è stato 
focalizzato, per quanto possibile, sul ricorso a questa modalità 
assistenziale per pazienti con patologie complesse non trattabi-
li in altro regime.

2013 2014 2015 Diff.%

15 vs 13 15 vs 14

N. posti letto 607 607 607 0% 0%

N. ricoveri 26.770 27.342 27.336 2% 0%

di cui Riabilitazione 606 626 621 2% -1%

RICOVERI PER ACUTI

Peso medio 1,04 1,02 1,01 -3% -1%

Degenza media 6,06 6,07 6,27 3% 3%

RIABILITAZIONE 

Degenza media 26,90 27,59 26,57 -1% -4%

DAY HOSPITAL 

Accessi 77.698 71.222 70.420 -9% -1%

DAY SURGERY 

N. casi 5.400 5.493 5.034 -7% -8%

CHIRURGIA AMBULATORIALE

N. casi 3.916 4.079 3.992 2% -2%

PRONTO SOCCORSO 

Visite 72.744 77.232 78.849 8% 2%

AMBULATORIO 

N. prestazioni 1.411.517 1.589.080 1.639.658 16% 3%

ATTIVITÀ OPERATORIA

N. procedure chirurgiche  
e interventistiche 28.131 28.300 26.166 -7% -8%

TRAPIANTI

N. Trapianti 324 314 326 1% 4%

Cruscotto informativo
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Persiste l’andamento decrementale dei ricoveri erogati in 
regime diurno medico a vantaggio dell’offerta di attivi-
tà ambulatoriale, in riferimento a modelli organizzativi 
che privilegiano, anche in ottemperanza al dettato nor-
mativo regionale, l’appropriatezza clinica e che hanno 
consentito di trasferire significative quote di prestazioni 
dispensate in day hospital in regimi di cura inferiori, di 
analoga efficacia assistenziale. Nel 2015, inoltre, per il 
ricovero diurno medico è stato intensificato il ricorso, 
laddove possibile, all’organizzazione dell’attività in cicli 

in modo da promuovere la continuità assistenziale (fi-
gura 2). Si rileva un ulteriore decremento dell’attività di 
Day Surgery, riservata ai soli casi che non possono essere 
gestiti in regime ambulatoriale (figura 3). 

Per quanto riguarda la chirurgia ambulatoriale, tale at-
tività si conferma su livelli di eccellenza per volumi e 
qualità assistenziale, che pongono l’Ospedale in una po-
sizione di assoluto rilievo nel contesto nazionale per la 
casistica pediatrica trattata (figura 4).

Figura 1. Andamento ricoveri ordinari in acuzie OPBG. Anni 2009-2015

Figura 2. Andamento ricoveri diurni medici OPBG. Anni 2007-2015

Figura 3. Andamento ricoveri diurni chirurgici OPBG. Anni 2007-2015

Ricoveri Ordinari 
Acuti (dimessi)

Peso medio	
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Di seguito, l’andamento delle attività di ricovero ordinario 
di neuroriabilitazione, svolta nelle sedi di Palidoro e Santa 
Marinella, che ha mantenuto negli ultimi anni un andamen-
to costante, sia in termini di casistica che di degenza media 
(figura 5) . Nella figura 6 viene riportato l’indice di rotazione 

per il periodo 2011-2015. Tale indicatore mostra il numero 
di pazienti che ruotano sullo stesso posto letto in un mese e 
rappresenta una misura dell’intensità d’uso di un posto letto. 
Il valore, riferito ai soli ricoveri ordinari in acuzie, è riportato 
aggregato a livello di ospedale e suddiviso per mese.

Figura 4. Andamento prestazioni ambulatoriali OPBG. Anni 2007-2015

Chirurgia 
Ambulatoriale

Ambulatorio
(Prestazioni)	

Figura 6. Andamento indice di rotazione ricoveri ordinari in acuzie. Anni 2011-2015

2011              2012	       2013	      	      2014		  2015

Figura 5. Andamento ricoveri ordinari in neuroriabilitazione OPBG. Anni 2007-2015

Degenza media

Riabilitazione  
(giornate)	
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Nella figura 7 viene illustrato l’indice di turn over riferito ai 
ricoveri per acuti nel periodo 2011-2015. Tale valore indica 
il periodo di tempo intercorrente tra la dimissione di un 
paziente e la successiva ammissione di un altro paziente. Il 
periodo di tempo in cui un posto letto rimane libero fra un 
ricovero e l’altro fornisce una misura diretta degli “sprechi” 
nell’utilizzazione dei letti ospedalieri. Il target è rappresen-
tato dal mantenimento di un indice di turn over inferiore a 
3 giorni. Nella figura 8, l’andamento della degenza media 

standardizzata, che si ottiene moltiplicando ciascuna di-
missione per il peso APR-DRG specifico e che rappresenta 
una stima della severità del caso trattato. La degenza media 
standardizzata da una misura dell’efficienza nella gestione 
dei pazienti: un valore decrescente sta a significare che pa-
zienti con medesima severità sono trattati da un anno all’al-
tro in minor tempo. La figura illustra, inoltre, l’andamento 
in costante incremento del tasso di occupazione dell’Ospe-
dale, che passa dall’81% del 2010 al 91% del 2015.

Figura 7. Andamento indice di turn over ricoveri ordinari in acuzie. 2011 - 2015

Figura 8. Andamento della degenza media standardizzata e del tasso di occupazione. Anni 2010-2015

DM Ricoveri medici DM Totale Tasso di occupazioneDM Ricoveri chirurgici
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Nel 2015 si conferma l’elevata produttività trapiantologica: 
i trapianti di cuore sono aumentati del 33%, i trapianti di 
fegato del 27%. 

Continua, inoltre, l’incremento dell’attività di trapianto di 
organo da vivente, che rappresenta ben il 46% dei trapianti 
epatici e il 29% dei trapianti renali.

Nella seguente tabella si riporta la distribuzione per MDC 
dei ricoveri ordinari effettuati nel 2015, in confronto 
al 2013. Le aree cliniche che hanno subito le variazioni 
più significative in termini assoluti nei due anni presi in 
considerazione sono le seguenti: aumentano i casi rela-
tivi a “Malattie e disturbi dell’orecchio, del naso e della 
gola” (+13%), “Malattie infettive e parassitarie (sistemati-

che)” (+21%) e “Malattie e disturbi del sistema nervoso” 
(+5%). Si registra, invece, una contrazione nella numero-
sità della casistica ricoverata in regime ordinario relativa 
alle seguenti aree cliniche: “Malattie e disturbi dell’appa-
rato respiratorio” (-10%), “Malattie e disturbi endocrini, 
metabolici e nutrizionali” (-8%), “Fattori influenzanti lo 
stato di salute ed il ricorso ai servizi sanitari” (-24%).

Tabella 1. Andamento attività trapiantologica OPBG. Anni 2007-2015

Trapianti 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Trapianto Rene 23 10 24 13 16 17 19 25 14

di cui da vivente 1 - 2 1 7 5 7 5 4

Trapianto Cuore 12 12 15 9 10 14 6 9 12

Trapianto Cuore Artificiale - - - 1 11 6 7 14 16

Trapianto Polmone - 1 1 - 3 1 2 1 1

Trapianto Fegato - 3 15 16 15 17 23 22 28

di cui da vivente - - - - 2 4 11 10 13

Trapianto Intestino - - - 1 - - - - -

Trapianto Midollo Autologo 17 31 16 25 28 29 33 55 32

Trapianto Midollo Allogenico 9 15 16 82 96 108 114 108 111

Homograft 42 46 65 82 85 72 79 69 96

Trapianto Cornea 24 25 19 31 27 30 37 21 24

Membrana Amniotica 17 14 16 11 15 10 11 4 8
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MDC Descrizione 2014 2015 Diff. Diff. %

01 Malattie e disturbi del sistema nervoso 2.106 2.214 108 5%

02 Malattie e disturbi dell'occhio 351 298 -53 -15%

03 Malattie e disturbi dell'orecchio, del naso e della gola 2.831 3.195 364 13%

04 Malattie e disturbi dell'apparato respiratorio 2.633 2.362 -271 -10%

05 Malattie e disturbi dell'apparato cardiocircolatorio 2.004 1.982 -22 -1%

06 Malattie e disturbi dell'apparato digerente 2.614 2.562 -52 -2%

07 Malattie e disturbi epatobiliari e del pancreas 593 616 23 4%

08 Malattie e disturbi dell'apparato muscoloscheletrico e connettivo 3.297 3.363 66 2%

09 Malattie e disturbi della pelle, del sottocutaneo e della mammella 551 606 55 10%

10 Malattie e disturbi endocrini, metabolici e nutrizionali 2.286 2.104 -182 -8%

11 Malattie e disturbi del rene e delle vie urinarie 1.719 1.623 -96 -6%

12 Malattie e disturbi dell'apparato riproduttivo maschile 760 820 60 8%

13 Malattie e disturbi dell'apparato riproduttivo femminile 114 110 -4 -4%

15 Malattie e disturbi del periodo neonatale 289 284 -5 -2%

16 Malattie e disturbi del sangue e degli organi ematopoietici e del 
sistema immunitario 689 747 58 8%

17 Malattie e disturbi mieloproliferativi e tumori poco differenziati 960 945 -15 -2%

18 Malattie infettive e parassitarie (sistematiche) 881 1062 181 21%

19 Malattie e disturbi mentali 741 704 -37 -5%

20 Uso di alcool o farmaci e disturbi mentali organici indotti da alcool 
o farmaci 8 12 4 50%

21 Traumatismi, avvelenamenti ed effetti tossici dei farmaci 341 324 -17 -5%

22 Ustioni 8 16 8 100%

23 Fattori influenzanti lo stato di salute ed il ricorso ai servizi sanitari 633 479 -154 -24%

24 Traumi multipli significativi 3 10 7 233%

25 Infezioni da HIV 21 12 -9 -43%

pre Trapianti (Escluso Quello del Rene) e Tracheostomie 243 231 -12 -5%

Tabella 2. Distribuzione dei ricoveri ordinari per MDC. Anni 2014 e 2015
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Per quanto riguarda, invece la distribuzione per DRG 
della casistica trattata in regime di ricovero ordinario si 
evidenzia un aumento, fra il 2014 ed il 2015, nel numero 
dei casi riferiti ai DRG 060 “Tonsillectomia e/o adenoi-
dectomia, età < 18 anni”, DRG 422 “Malattie di origine 
virale e febbre di origine sconosciuta, età < 18 anni” e 
DRG 012 “Malattie degenerative del sistema nervoso”. 

Mentre, per quanto riguarda i DRG che hanno subito il 
decremento più significativo, in riferimento alla casisti-
ca trattata in regime ordinario, si segnalano il DRG 091 
“Polmonite semplice e pleurite, età < 18 anni”, DRG 098 
“Bronchite e asma, età < 18 anni”, DRG 298 “Disturbi 
della nutrizione e miscellanea di disturbi del metaboli-
smo, età < 18 anni”.

DRG Descrizione Tipo DRG 2014 2015 Diff. Diff. %

060 Tonsillectomia e/o adenoidectomia, età < 18 anni C 559 908 349 62%

422 Malattie di origine virale e febbre di origine sconosciuta, 
età < 18 anni M 659 856 197 30%

012 Malattie degenerative del sistema nervoso M 188 276 88 47%

518 Interventi sul sistema cardiovascolare per via percutanea 
senza inserzione di stent nell’arteria coronarica senza IMA C 332 399 67 20%

322 Infezioni del rene e delle vie urinarie, età < 18 anni M 267 321 54 20%

224 Interventi su spalla, gomito o avambraccio eccetto interven-
ti maggiori su articolazioni senza CC C 262 316 54 21%

234 Altri interventi su sistema muscolo-scheletrico e tessuto con-
nettivo senza CC C 483 515 32 7%

074 Altre diagnosi relative a orecchio, naso, bocca e gola, età 
< 18 anni M 864 891 27 3%

026 Convulsioni e cefalea, età < 18 anni M 744 754 10 1%

220 Interventi su arto inferiore e omero eccetto anca, piede e 
femore, età < 18 anni C 285 288 3 1%

431 Disturbi mentali dell'infanzia M 376 373 -3 -1%

246 Artropatie non specifiche M 337 325 -12 -4%

341 Interventi sul pene C 464 446 -18 -4%

087 Edema polmonare e insufficienza respiratoria M 359 328 -31 -9%

333 Altre diagnosi relative a rene e vie urinarie, età < 18 anni M 377 327 -50 -13%

410 Chemioterapia non associata a diagnosi secondaria di 
leucemia acuta M 483 430 -53 -11%

184 Esofagite, gastroenterite e miscellanea di malattie dell'ap-
parato digerente, età < 18 anni M 1.131 1.072 -59 -5%

091 Polmonite semplice e pleurite, età < 18 anni M 412 344 -68 -17%

098 Bronchite e asma, età < 18 anni M 912 814 -98 -11%

298 Disturbi della nutrizione e miscellanea di disturbi del meta-
bolismo, età < 18 anni M 1.891 1.694 -197 -10%

Tabella 3. Distribuzione dei ricoveri ordinari per DRG – Primi 20 DRG in termini di valori assoluti. Anni 2014 e 2015
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Si presentano, infine, i primi 20 DRG in ordine di peso 
relativo, che vedono, in termini di differenze assolute, un 
incremento nel DRG 105 “Interventi sulle valvole cardiache 
e altri interventi maggiori cardiotoracici senza cateterismo 
cardiaco” (+32%), DRG 546 “Artrodesi vertebrale eccetto 
cervicale con deviazione della colonna vertebrale o neoplasia 

maligna” (+10%), DRG 480 “Trapianto di fegato e/o tra-
pianto di intestino” (+23% rispetto al 2013) e nel DRG 541 
“Ossigenazione extracorporea a membrane o tracheostomia 
con ventilazione meccanica = 96 ore o diagnosi principale 
non relativa a faccia, bocca e collo con intervento chirurgico 
maggiore” (+17%).

DRG Descrizione Tipo 
DRG

Peso  
relativo 2014 2015 Diff Diff %

480 Trapianto di fegato e/o trapianto di intestino C 19,44 22 27 5 23%

495 Trapianto di polmone C 16,89 0 1 1 -

481 Trapianto di midollo osseo allogenico C 15,51 153 131 -22 -14%

103 Trapianto di cuore o impianto di sistema  
di assistenza cardiaca C 14,57 10 13 3 30%

541

Ossigenazione extracorporea a membrane o 
tracheostomia con ventilazione meccanica = 96 ore 
o diagnosi principale non relativa a faccia, bocca 
e collo con intervento chirurgico maggiore

C 12,43 30 35 5 17%

302 Trapianto renale C 10,29 20 13 -7 -35%

525 Impianto di altro sistema di assistenza cardiaca C 9,93 1 1 0 0%

386 Neonati gravemente immaturi o con sindrome  
da distress respiratorio M 8,69 41 37 -4 -10%

542
Tracheostomia con ventilazione meccanica = 96 ore o 
diagnosi principale non relativa a faccia, bocca e collo 
senza intervento chirurgico maggiore

C 8,54 26 22 -4 -15%

104 Interventi sulle valvole cardiache e altri interventi maggio-
ri cardiotoracici con cateterismo cardiaco C 6,06 15 16 1 7%

536
Impianto di defibrillatore cardiaco con cateterismo car-
diaco senza infarto miocardico acuto, insufficienza car-
diaca o shock

C 5,31 1 4 3 300%

496 Artrodesi vertebrale con approccio anteriore/posteriore 
combinato C 5,18 14 8 -6 -43%

484 Craniotomia per traumatismi multipli rilevanti C 5,10 0 1 1 -

546 Artrodesi vertebrale eccetto cervicale con deviazione  
della colonna vertebrale o neoplasia maligna C 5,01 98 108 10 10%

575 Setticemia con ventilazione meccanica = 96 ore,  
età > 17 anni M 4,78 0 2 2 -

486 Altri interventi chirurgici per traumatismi multipli rilevanti C 4,61 0 2 2 -

105 Interventi sulle valvole cardiache e altri interventi  
maggiori cardiotoracici senza cateterismo cardiaco C 4,56 63 83 20 32%

485 Reimpianto di arti, interventi su anca e femore  
per traumatismi multipli rilevanti C 4,49 1 1 0 0%

578 Malattie infettive e parassitarie con intervento chirurgico C 4,40 26 17 -9 -35%

473 Leucemia acuta senza interventi chirurgici maggiori,  
età > 17 anni M 4,21 3 7 4 133%

Tabella 4. Distribuzione dei ricoveri ordinari per DRG - primi 20 DRG in ordine di complessità. Anni 2014 e 2015



21

ATTIVITÀ SANITARIA E SCIENTIFICA 2015

Nella figura successiva si riporta il dato relativo alla variazio-
ne della complessità della casistica trattata in OPBG negli 
anni 2010-2015. L’analisi è stata effettuata utilizzando il 
sistema di classificazione APR-DRG, che prevede un’arti-
colazione delle dimissioni in sottoclassi che differenziano i 
pazienti in relazione alla severità della malattia. La Severità 
della malattia (SM) misura l’entità dello scompenso fisio-
logico o di perdita di funzionalità d’organo. Il grado di se-
verità è calcolato in base alla presenza di complicanze, alla 
complessità assistenziale, all’entità delle risorse consumate.

Per esprimere un valore di sintesi, vengono considerate la 
diagnosi principale, l’età, le procedure non di sala operato-
ria e combinazioni di diagnosi clinicamente omogenee. La 
definizione del descrittore SM è caratterizzato da un algo-
ritmo in cui la maggiore differenza è costituita dal diverso 
peso che le diagnosi o le procedure possono assumere per la 
sua determinazione. Da quanto riportato si evidenzia una 
diminuzione nella casistica di severità minore, ridottasi dal 
2009 al 2015 del 10%, ed un aumento di oltre il 66% della 
casistica con severità estrema.

Figura 9. Andamento severità dei ricoveri ordinari in acuzie OPBG. Anni 2009-2015

Minore           Moderato	       Maggiore	    Estremo
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In termini di attrazione di pazienti provenienti da Re-
gioni diverse dalla Regione Lazio, nel corso del 2015, in 
OPBG il 28% dei pazienti ricoverati in regime ordinario 
provenivano da altre regioni ed, in media, la loro com-
plessità è stata di circa 54% più elevata rispetto alla media 
dei pazienti provenienti dalla Regione Lazio. I pazienti 

stranieri si confermano anch’essi una quota significativa 
dell’intera casistica trattata in OPBG. In particolare, nel 
2015 essi hanno rappresentato il 13% della casistica di 
ricovero ordinario. La complessità dei pazienti stranieri 
nel 2015 è stata del 91% più elevata della complessità dei 
pazienti laziali.

La mobilità interregionale

L’analisi della capacità di attrazione della casistica prove-
niente da fuori Regione Lazio per tipologia di ricovero, 
evidenzia come negli ultimi tre anni di attività l’Ospedale 
abbia mantenuto una quota costante di casistica prove-
niente da fuori regione sul totale dei ricoveri ordinari per 
acuti (tabella 5). L’analisi dei ricoveri per Regione di pro-
venienza conferma la predominanza del centro-sud come 
zona di origine dei pazienti, e in particolare la Regione 
Campania (24%), la Regione Puglia (15%) e la Regione 
Calabria (13%) (figura 11). 

Se si fa un’analisi per severità e per area di provenienza, si 
rileva che nel 2015 i pazienti provenienti dal Nord Italia 
con complessità estrema o maggiore sono il 12% del to-
tale, mentre per le zone del Centro (escluso Lazio) il 14% 
del totale e per le zone del Sud Italia sono il 14% del to-
tale (figura 12). Nella tabella 6 è indicata la distribuzione 

per MDC della casistica proveniente dal Nord, Centro e 
Sud Italia. I pazienti del Nord Italia sono prevalentemente 
ricoverati per “Malattie e disturbi dell’apparato digeren-
te”, i pazienti del Centro (escluso Lazio) per “Malattie e 
disturbi dell’apparato cardiocircolatorio” e i pazienti del 
Sud per “Malattie e disturbi del rene e delle vie urinarie” 
e “Malattie e disturbi dell’apparato muscoloscheletrico e 
connettivo”.

In riferimento agli accessi di DH, la quota di accessi re-
lativi a pazienti provenienti da altre regioni sul totale de-
gli accessi effettuati nel 2015 conferma quanto rilevato 
nei due anni precedenti (tabella 7). La distribuzione per 
provenienza dei pazienti rivela che è sempre la casistica 
proveniente dalla Regione Campania la più numero-
sa dell’Ospedale (figura 13 - tabella 8). Se si analizza la 
provenienza di tali pazienti, si nota la preponderanza di 
casistica proveniente dalla Regione Campania (27%), così 
come già rilevato per le altre linee di attività (figura 14).

La mobilità attiva

Figura 10. Peso medio per provenienza dei pazienti. Anni 2011-2015

Altre Regioni

Regione Lazio

Stranieri
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Casi 2013 % Casi 2014 % Casi 2015 % Diff.
2013-15

Diff.
2014-15

Lazio 18.467 71,41% 18.783 71,58% 18.727 71,99% 1,41% -0,30%

Extra regione 7.395 28,59% 7.458 28,42% 7.288 28,01% -1,45% -2,28%

Totale 25.862  26.241  26.015    

Tabella 5. Mobilità interregionale: ricoveri ordinari per acuti. Anni 2013-2015

Campania

Puglia

Calabria

Abruzzo

Sicilia

Umbria

Altre regioni

Figura 11. Mobilità interregionale: ricoveri ordinari per acuti - Distribuzione per Regione di provenienza. Anno 2015

Figura 12. Distribuzione dei ricoveri per severità e zona di provenienza. Anno 2015
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MDC Descrizione Sud Centro Nord

1 Malattie e disturbi del sistema nervoso 9% 8% 7%

2 Malattie e disturbi dell'occhio 2% 2% 5%

3 Malattie e disturbi dell'orecchio, del naso e della gola 8% 9% 7%

4 Malattie e disturbi dell'apparato respiratorio 6% 6% 6%

5 Malattie e disturbi dell'apparato cardiocircolatorio 10% 13% 11%

6 Malattie e disturbi dell'apparato digerente 6% 10% 17%

7 Malattie e disturbi epatobiliari e del pancreas 4% 6% 8%

8 Malattie e disturbi dell'apparato muscoloscheletrico e connettivo 11% 8% 6%

9 Malattie e disturbi della pelle, del sottocutaneo e della mammella 2% 2% 2%

10 Malattie e disturbi endocrini, metabolici e nutrizionali 5% 8% 7%

11 Malattie e disturbi del rene e delle vie urinarie 11% 10% 7%

12 Malattie e disturbi dell'apparato riproduttivo maschile 5% 5% 2%

13 Malattie e disturbi dell'apparato riproduttivo femminile 0% 1% 0%

15 Malattie e disturbi del periodo neonatale 0% 0% 0%

16 Malattie e disturbi del sangue e degli organi ematopoietici  
e del sistema immunitario 3% 2% 3%

17 Malattie e disturbi mieloproliferativi e tumori poco differenziati 6% 2% 6%

18 Malattie infettive e parassitarie (sistematiche) 2% 2% 2%

19 Malattie e disturbi mentali 4% 2% 1%

23 Fattori influenzanti lo stato di salute ed il ricorso ai servizi sanitari 3% 4% 1%

24 Traumi multipli significativi 0% 0% 0%

PR Pre MDC - Trapianto di cuore, fegato, midollo, polmone,  
pancreas/rene e pancreas e tracheotomia 2% 2% 2%

Tabella 6. Distribuzione per MDC e provenienza dei ricoveri ordinari fuori Regione - Anno 2015
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Campania

Puglia

Calabria

Abruzzo

Campania

Puglia

Calabria

Abruzzo

Sicilia

Umbria

Altre regioni

Sicilia

Umbria

Altre regioni

 Casi 
2013 % Casi 

2014 % Casi
2015 % Diff.

2013-15
Diff.
2014-15

Lazio 46.236 75,62% 41.510 74,13% 37.564 73,93% -18,76% -9,51%

Extra regione 14.908 24,38% 14.484 25,87% 13.244 26,07% -11,16% -8,56%

Totale 61.144  55.994  50.808    

Tabella 7. Mobilità interregionale: Accessi in regime di ricovero diurno medico. Anni 2013-2015

Figura 13. Mobilità interregionale: Accessi in regime di ricovero diurno medico - Distribuzione per Regione di provenienza. Anno 2015

Figura 14. Mobilità interregionale: Casi in regime di ricovero diurno chirurgico - Distribuzione per Regione di provenienza. Anno 2015

 Casi
2013 % Casi 

2014 % Casi 
2015 % Diff.

2013-15
Diff.
2014-15

Lazio 4.048 74,65% 4.077 73,99% 3.492 69,01% -13,74% -14,35%

Extra regione 1.375 25,35% 1.433 26,01% 1.568 30,99% 14,04% 9,42%

Totale 5.423  5.510  5.060    

Tabella 8. Mobilità interregionale: Casi in regime di ricovero diurno chirurgico. Anni 2013-2015

2015

2015
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I pazienti stranieri

Nel 2015 la numerosità dei pazienti stranieri trattati in 
Ospedale in regime di ricovero ordinario ha subito un in-
cremento (+8%) rispetto a quanto rilevato nel 2014. Si 
rileva, invece un decremento nella numerosità dei ricoveri 
diurni rispetto al 2014 (-5%), in coerenza con quanto è 
avvenuto in tutto l’Ospedale (figura 15). 

Per quanto riguarda i Paesi di provenienza (figura 16), si 
conferma, come già rilevato negli anni precedenti, una 
sempre marcata preponderanza dei pazienti di nazionalità 
Rumena (circa 36% dei ricoveri ordinari e diurni). Se-

guono i pazienti di nazionalità Albanese (8% dei ricoveri 
ordinari e diurni) e Cingalese (4% dei ricoveri ordinari 
e diurni). La provenienza per macroaree geografiche evi-
denzia che la maggior parte dei pazienti stranieri proviene 
da Paesi appartenenti alla Unione Europea (44%), dall’A-
sia (17%) e dall’Africa (13%) (figura 17). 

Infine, nella tabella 9 si riportano i dati sulla distribuzione 
dei ricoveri di pazienti stranieri per MDC. Dai dati ripor-
tati si evince che la maggior parte dei ricoveri ordinari è 
avvenuta per disturbi del sistema nervoso, mentre il mag-
gior numero dei ricoveri diurni è avvenuto per malattie e 
disturbi endocrini, metabolici e nutrizionali.

RO

Diurni

Figura 15. Pazienti stranieri trattati in OPBG per regime di ricovero e per anno. Anni 2013-2015

RO

Figura 16. Ricoveri di pazienti stranieri per regime di ricovero e per 
nazione di provenienza. Anno 2015

Figura 17. Distribuzione dei pazienti stranieri per macroaree geo-
grafiche. Anno 2015

Asia

Africa

America

Unione Europea

Non UE

Diurni

2015
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MDC Descrizione MDC RO Diurni Totale %

01 Malattie e disturbi del sistema nervoso 442 597 1.039 12%

02 Malattie e disturbi dell'occhio 41 197 238 3%

03 Malattie e disturbi dell'orecchio, del naso e della gola 328 505 833 9%

04 Malattie e disturbi dell'apparato respiratorio 316 211 527 6%

05 Malattie e disturbi dell'apparato cardiocircolatorio 223 444 667 7%

06 Malattie e disturbi dell'apparato digerente 322 187 509 6%

07 Malattie e disturbi epatobiliari e del pancreas 115 118 233 3%

08 Malattie e disturbi dell'apparato muscoloscheletrico e connettivo 365 270 635 7%

09 Malattie e disturbi della pelle, del sottocutaneo e della mammella 80 87 167 2%

10 Malattie e disturbi endocrini, metabolici e nutrizionali 268 618 886 10%

11 Malattie e disturbi del rene e delle vie urinarie 206 321 527 6%

12 Malattie e disturbi dell'apparato riproduttivo maschile 74 99 173 2%

13 Malattie e disturbi dell'apparato riproduttivo femminile 16 12 28 0%

15 Malattie e disturbi del periodo neonatale 41 5 46 1%

16 Malattie e disturbi del sangue e degli organi ematopoietici e del sistema 
immunitario 118 269 387 4%

17 Malattie e disturbi mieloproliferativi e tumori poco differenziati 155 188 343 4%

18 Malattie infettive e parassitarie (sistematiche) 160 46 206 2%

19 Malattie e disturbi mentali 82 615 697 8%

20 Abuso Alcool/Farmaci Dist.Mentali Org.Indotti 4 0 4 0%

21 Traumatismi, avvelenamenti ed effetti tossici dei farmaci 38 34 72 1%

22 Ustioni 6 0 6 0%

23 Fattori influenzanti lo stato di salute ed il ricorso ai servizi sanitari 112 500 612 7%

24 Traumatismi multipli 2 0 2 0%

25 Infezioni da HIV 1 98 99 1%

pre Trapianti (Escluso Quello del Rene) e Tracheostomie 46 0 46 1%

Tabella 9. Distribuzione dei ricoveri dei pazienti stranieri per MDC e per regime di ricovero. Anno 2015
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Appropriatezza 
clinica e organizzativa

Nel corso del 2015 le attività finalizzate alla appropria-
tezza clinica sono state consolidate e principalmente 
orientate alla corretta selezione dei regimi assistenziali, 
nell’obiettivo di sempre maggiori coinvolgimento e re-
sponsabilizzazione degli specialisti clinici. La condivisio-
ne delle modalità di verifica e correzione delle criticità 
evidenziatesi nella scelta delle opzioni di presa in carico 
dei pazienti ha consentito di rimodulare l’offerta sanitaria 
nella proposizione di strumenti organizzativi più efficienti 
e adeguati alle istanze degli utenti, in un’ottica di miglio-
ramento continuo della qualità delle cure.

In particolare:

•	 sono state verificate le schede di dimissione ospeda-
liera (controllo di congruità) relative ai ricoveri in 
regime ordinario. L’attività di controllo, effettuata 
sull’intera casistica (circa 25000 casi), ha riguardato: 
la correttezza dei codici di diagnosi, dei codici per la 
classificazione supplementare delle cause esterne di 
traumatismo e avvelenamento; la correttezza dei codi-
ci di procedura; la integrazione dei codici di diagnosi 
di procedura erroneamente omessi; la verifica dell’e-
satta sequenza dei codici di diagnosi in base alle risor-
se effettivamente assorbite nel corso della degenza; la 
verifica dell’uso appropriato dei codici di diagnosi e 
procedura nella descrizione di patologie e interventi. 
Le tipologie di errore di codifica, per dipartimenti e 
singole unità operative ad essi afferenti sono stati ri-
portati sul report trimestrale aziendale e discusse con i 
vari professionisti coinvolti.

•	 In riferimento ai casi di ricovero pediatrici dell’OPBG, 
penalizzata in alcuni ambiti specialistici dall’attuale si-
stema di remunerazione, si è proceduto ad una revi-
sione della versione in vigore del sistema a DRG (24a 
versione) al fine di riassegnare la casistica al corrispon-
dente livello di complessità, con proposta del nuovo 
modello di classificazione al Ministero della Salute e 
all’Associazione Ospedali Pediatrici Italiani (AOPI).

•	 È stato trasmesso mensilmente, online, alla Regione 
Lazio il flusso informativo integrativo RAD ESITO 
che deve obbligatoriamente compendiare con infor-
mazioni aggiuntive le schede di dimissione ospedalie-
ra di pazienti con diagnosi di frattura femore e infarto 
del miocardio acuto e procedura di bypass aortocoro-
narico, pena l’invalidazione dei relativi record.

•	 In sede di verifica dell’appropriatezza dei dati di rico-

vero prima di ogni invio mensile alla Regione Lazio 
sono state recuperate e corrette le schede di dimissione 
ospedaliera i cui codici di diagnosi e procedura danno 
origine ai cosiddetti DRG “anomali” (468, 469, 470, 
477), sottoposti a severo monitoraggio da parte della 
Regione.

•	 Attività di verifica completezza cartelle cliniche: dall’i-
nizio dell’anno sono state effettuate verifiche, “a cam-
pione”, a cadenza mensile, della completezza delle 
cartelle cliniche prodotte in tutte le aree di degenza 
a ciclo continuativo (cartelle “aperte” e “chiuse”) e 
diurno (cartelle “chiuse”), riguardanti sia i ricoveri in 
acuzie che riabilitativi. I risultati della verifica, discussi 
“in loco” con i responsabili delle unità operative, sono 
stati riportati nel report aziendale trimestrale.

•	 Coordinamento del comitato appropriatezza con il 
coinvolgimento di medici referenti dipartimentali in 
incontri mensili. Tali momenti di confronto, 11 nel 
2015, sono stati finalizzati alla discussione di aspetti 
critici inerenti l’appropriatezza clinica con particolare 
riferimento agli abbattimenti APPRO3, APA e ricoveri 
ripetuti e alle criticità evidenziate a seguito delle veri-
fiche periodiche svolte nell’ambito dei controlli anali-
tici esterni condotti dalla regione Lazio come da DCA 
40/2012 sulla casistica di ricovero. Gli incontri hanno 
rappresentato altresì l’occasione per una verifica colle-
giale degli errori più frequenti di codifica di diagnosi e 
procedure nella scheda di dimissione ospedaliera.

•	 Discussioni periodiche con la Regione Lazio come da 
DCA 40/2012 su un campione selezionato di cartelle 
cliniche pari al 12.5%, su base annuale, della casistica 
di ricovero ordinario e diurno. A tali momenti di con-
fronto hanno preso parte i medici responsabili delle 
unità operative esaminate.

•	 Controllo a campione della documentazione sani-
taria relativa ad attività di ricovero diurno medico e 
chirurgico per verifica dell’applicazione dei criteri di 
erogabilità e appropriatezza secondo normativa regio-
nale vigente (DRG 143/2006 e integrazioni, Direttiva 
ASP 5/2005 e integrazioni; PRUO DH pediatrico). 
Nel caso di non rispondenza ai requisiti sono stati 
coinvolti i professionisti titolari delle suddette attività 
per verifica congiunta delle non conformità.

•	 Valutazione dell’appropriatezza di casi chirurgici trat-
tati in APA e in day surgery convertiti in regime di ri-
covero ordinario e di ricoveri con drg potenzialmente 
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inappropriati: sono stati costituiti due gruppi di lavo-
ro interdipartimentali, uno per la sede di Roma e uno 
per la sede di Palidoro, per la valutazione dell’appro-
priatezza dei casi di day surgery convertiti in regime 
di ricovero ordinario e per i casi con DRG potenzial-
mente inappropriati effettuati in ricovero ordinario 
che potevano essere gestiti in regime di day surgery. In 
particolare, i gruppi di lavoro hanno esaminato men-
silmente tutte le cartelle cliniche relative ai trattamen-
ti in APA e ai ricoveri diurni chirurgici convertiti in 
ricoveri ordinari. La revisione delle cartelle cliniche è 
stata effettuata mediante l’utilizzo di apposite schede 
di rilevazione e mediante la consultazione del proto-
collo di day surgery vigente in ospedale. Nel corso del 
2015 sono state effettuati 11 riunioni nella sede di 
Palidoro e 6 incontri nella sede di Roma.

•	 Riunione del gruppo di lavoro Interdipartimentale 

per la valutazione dell’appropriatezza clinica: nel corso 
del 2015 sono state effettuate 11 riunioni nell’ambito 
delle quali il gruppo di lavoro Interdipartimentale ha 
valutato l’appropriatezza clinica delle richieste di pre-
stazioni strumentali di laboratorio e di consulenza fi-
nalizzate alla diagnosi e al follow up. Tali verifiche sono 
state condotte, di volta in volta, mediante l’analisi di 
un campione di cartelle cliniche di ricovero ordinario.

•	 Revisione dei casi di ricovero ordinario transitati dal 
Pronto Soccorso ed afferenti a DRG ad elevato rischio 
di in appropriatezza: nel corso del 2015 sono state ef-
fettuate 6 riunioni. Negli incontri il gruppo di lavoro 
interdipartimentale, creato “ad hoc”, ha esaminato 
un campione di cartelle, riguardanti pazienti dimessi 
ricoverati in regime di ricovero ordinario, riferite a ri-
coveri urgenti individuati come potenzialmente inap-
propriati sulla base del metodo APPRO 3.

Figura 18. Abbattimenti per inappropriatezza. Metodo APPRO3. Anni 2012-2015

Figura 19. Abbattimenti APA. Anni 2010-2015
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Sicurezza

I progetti Buone pratiche e il Quality Day

Per rendere gli operatori sanitari protagonisti del miglio-
ramento continuo della qualità dell’assistenza, e per svi-
luppare la consapevolezza che le azioni di ciascuno posso-
no avere un impatto positivo sull’esperienza assistenziale 
di pazienti e familiari, l’OPBG promuove ogni anno lo 
svolgimento di progetti di Buone pratiche cliniche da 
parte dei Dipartimenti. I risultati raggiunti dai progetti 
svolti vengono valutati “tra pari”, perché i Dipartimenti 
assegnano un punteggio di merito ad ogni progetto ad 
eccezione del proprio, secondo quattro ambiti di valuta-
zione, cioè l’innovazione, l’adesione agli standard JCI e la 
coerenza con il Piano annuale di qualità dell’Ospedale, i 
risultati raggiunti e la trasferibilità ad altri Dipartimenti. 
Durante il Quality Day vengono premiati, oltre al Pro-
getto che ha ottenuto il miglior punteggio in assoluto, 
anche i progetti che hanno ottenuto il miglior punteggio 
in ciascuno dei quattro ambiti di valutazione. 

Grazie al contributo di tutti i Dipartimenti, negli anni 
2010-2015 sono stati attuati complessivamente 228 pro-
getti, molti dei quali fanno ormai parte dello standard di 
cure dell’OPBG, come la creazione di percorsi multidi-
sciplinari di teleconsulto e telemedicina, le esperienze di 
umanizzazione delle cure e centralità del paziente in chi-
rurgia pediatrica e l’empowerment di persone con patolo-
gie croniche. Per l’edizione del 2015, è risultato vincitore 
il progetto “Comunicazione e sicurezza durante le conse-
gne cliniche mediante l’utilizzo del modello “ISBAR””, 
del Dipartimento Emergenza-Accettazione e ARCO, che 
promuove la corretta trasmissione tra operatori sanitari 
delle informazioni cliniche. 

I migliori progetti per i quattro ambiti di valutazione 
sono stati “Allungamento degli arti con chiodo endomi-
dollare a controllo magnetico” (ambito Innovazione), “La 
fluoroscopia nella pratica quotidiana: valutazione delle 
conoscenze di base del personale” (ambito Risultati rag-
giunti), “Percorso multidisciplinare del paziente pediatri-
co affetto da cardiopatia: inquadramento cardiogenetico” 
(ambito Adesione standard JCI e Piano Qualità), “L’im-
patto del volontariato sulla qualità della permanenza in 
ambiente ospedaliero del bambino con patologia cronica 
e bisogni complessi e del suo nucleo familiare” (ambito 
Trasferibilità). La visibilità data ai Progetti, il confronto 
tra Dipartimenti, la diffusione dei risultati ottenuti e il 
riconoscimento delle attività di maggior successo costi-

tuiscono le chiavi del successo del Quality Day, che offre 
sempre continui spunti per l’innovazione e la diffusione 
delle buone pratiche in Ospedale.

La cultura della sicurezza

La cultura della sicurezza riguarda il modo in cui ogni 
persona considera la gestione della sicurezza nel proprio 
luogo di lavoro e riflette le attitudini, le percezioni e i 
valori condivisi dal personale su questo tema. Negli ospe-
dali, la promozione della cultura della sicurezza è parti-
colarmente importante, perchè riflette l’impegno delle 
organizzazioni a mettere al centro della propria attività la 
qualità dell’assistenza e la sicurezza del paziente. Il moni-
toraggio della cultura della sicurezza è quindi necessario 
per identificare le criticità e individuare gli ambiti di mi-
glioramento, ed è previsto dagli standard JCI per l’accre-
ditamento degli ospedali. 

In OPBG, la percezione del personale riguardo la cultura 
della sicurezza è oggetto di indagini annuali, basate su un 
questionario derivato dall’Agency for Healthcare Resear-
ch and Quality statunitense (AHRQ) (http://www.ahrq.
gov/professionals/quality-patient). Nel 2015, hanno par-
tecipato all’indagine 296 persone (45% infermieri, 32% 
medici, 23% altri operatori), l’87% dei quali lavora a di-
retto contatto con i pazienti. Il 54% dei rispondenti ha 
riportato di lavorare in media almeno 39 ore/settimana, 
il 50% lavora in OPBG da oltre 20 anni e il 56% ha ef-
fettuato negli ultimi 12 mesi almeno una segnalazione di 
evento avverso o evitato. I risultati dell’indagine hanno 
evidenziato numerosi punti di forza, per i quali oltre il 
70% dei rispondenti ha fornito risposte positive. 

Si è trattato in particolare delle percezioni sul coinvolgi-
mento diretto del personale nel miglioramento della si-
curezza dei pazienti, e sul supporto fornito sia dai diretti 
superiori dei rispondenti che dalla direzione ospedaliera. 
Anche il lavoro di squadra all’interno delle Unità Opera-
tive e la collaborazione tra Unità Operative sono perce-
pite positivamente. Un aspetto cui viene dato rilievo è la 
potenziale criticità del passaggio di consegne al momento 
del trasferimento dei pazienti tra Unità Operative. 

Questo ambito è stato quindi oggetto di un piano di in-
formazione e comunicazione, relativo alle modalità con 
cui trasmettere le informazioni cliniche, cui è dedicato 
uno specifico protocollo ospedaliero. 
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La sorveglianza delle infezioni del sito chirurgico

Tra le infezioni correlate all’assistenza, le infezioni del sito 
chirurgico (ISC) rappresentano una delle complicanze 
più frequenti, e causano un aumento significativo della 
durata di degenza, dei costi e della mortalità attribuibile 
(KB Kirkland et al, 1999). Vi sono numerosi studi che di-
mostrano come la sorveglianza continuativa e il feed-back 
periodico dei dati contribuiscano a ridurre i tassi di ISC 
(EL Geubbels et al, 2006; P Gastmeier et al, 2006). Nel 
2014, il Comitato per il Controllo delle Infezioni Ospe-
daliere dell’OPBG ha avviato la sorveglianza attiva delle 
procedure chirurgiche effettuate in una settimana cam-
pione per ogni trimestre, con l’obiettivo di stimare l’in-
cidenza delle ISC nei 30 giorni successivi agli interventi. 

La sorveglianza attiva viene attuata intervistando telefo-
nicamente le famiglie dei pazienti che hanno effettuato le 
procedure nelle settimane campione, con un questionario 

mirato a rilevare la presenza di segni e sintomi di ISC, la 
eventuale diagnosi medica e la conferma microbiologica. 
Per i pazienti che a distanza di 30 giorni dall’intervento 
sono ancora ricoverati, le informazioni sono derivate dalla 
documentazione sanitaria. 

I risultati sono trasmessi alle Unità Operative coinvolte. 
Nel 2015, l’incidenza delle ISC in OPBG è stata pari a 
0,6% (6 casi/956 procedure chirurgiche in sorveglianza), 
un dato nettamente inferiore rispetto a quanto pubblicato 
per la chirurgia pediatrica (2,6-6%) (Horwitz JR, 1998; 
Uludag O, 2000; Khoshbin A, 2015). L’andamento nel 
tempo mostra inoltre un trend in decremento, da 1,9-2% 
nel 2014, a 0,4% nell’ultimo trimestre del 2015. 

Questi risultati confermano come l’adozione di sistemi 
di sorveglianza delle ISC e il feedback dei risultati agli 
operatori sia una componente importante delle misure di 
prevenzione di queste infezioni.

Figura 20. Andamento infezioni ferita chirurgia e follow up. Anni 2014-2015

N. procedure in sorveglianza attiva Tasso di infezioni della ferita chirurgica (n. casi/100 procedure)
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Telemedicina

Le attività dell’Unità di progetto di Telemedicina si sono 
articolate sia a livello nazionale che internazionale. Per 
quanto riguarda le attività di ricerca, abbiamo contri-
buito alla conduzione di un progetto europeo di ricerca 
(VisiOn) che valuta la sicurezza delle transazioni di te-
lemedicina. Il nostro ruolo è quello di simulare televisite 
e teleconsultazioni tra il nostro Ospedale e un Ospedale 
spagnolo per valutare la sicurezza delle operazioni. Abbia-
mo inoltre condotto un progetto a livello regionale nel 
quale sono state sviluppate app per il monitoraggio re-
moto di pazienti con patologie croniche in collaborazione 
con alcune aziende tecnologiche del Lazio e con le Unità 
di Aritmologia, Broncopneumologia, e Pediatria Generale 
del nostro Ospedale. Infine abbiamo preparato e sotto-
messo una proposta di progetto europeo per le call del 
bando Horizon 2020 con il ruolo di coordinatori per la 
prevenzione e il trattamento dell’obesità in età pediatrica 
con un approccio di monitoraggio remoto. 

Tra le attività di ricerca, l’Unità ha anche coordinato un 
progetto per il follow up dei pazienti chirurgici attraver-
so videocomunicazione in collaborazione con l’Unità di 
Chirurgia Generale e Toracica del nostro Ospedale. Ab-
biamo inoltre contribuito alla stesura di un progetto di 

ricerca sulla valutazione della dislessia attraverso una ap-
plicazione web in collaborazione con l’Unità di Neuropsi-
chiatria del nostro Ospedale. Abbiamo infine completato 
una indagine sull’attitudine all’uso della telemedicina da 
parte dei pazienti del nostro Ospedale e delle loro fami-
glie che ha mostrato un orientamento positivo per oltre 
l’80% degli intervistati. L’Unità ha inoltre partecipato a 
numerose conferenze sul tema della telemedicina con pre-
sentazioni sulle esperienze sviluppate e sulle prospettive 
future della telemedicina e ha organizzato una conferenza 
sul tema nel nostro Ospedale. 

Durante il 2015 l’Unità di Telemedicina ha stabilito con-
tatti con gruppi di lavoro della stessa disciplina del Los 
Angeles Children’s Hospital, del Boston Children’s Ho-
spital, e del Niklaus Children’s Hospital (Miami). L’at-
tività scientifica ha permesso di pubblicare un articolo 
sull’attitudine delle famiglie dei pazienti con malattie rare 
all’uso delle tecnologie di mHealth. L’Unità ha curato 
infine la preparazione del capitolo di un libro sul ruolo 
della telemedicina per l’educazione del paziente e della 
famiglia insieme all’Unità di Ricerca Infermieristica che 
è stato pubblicato da Sigma Theta Tau International in 
lingua inglese.
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Nel 2015, l’Epidemiologia Clinica ha svolto attività di ser-
vizio e ricerca, mirate a promuovere il trasferimento delle 
evidenze nella pratica clinica, valutare l’efficacia, efficienza 
e sicurezza degli interventi assistenziali, svolgere ricerca su-
gli esiti, fornire supporto alle attività di ricerca epidemiolo-
gica in ospedale. Il trasferimento delle evidenze nella pra-
tica clinica è basato sulla stesura di Protocolli clinici, che 
contengono le azioni per attuare nella pratica assistenziale 
le raccomandazioni derivate da Linee Guida nazionali e in-
ternazionali e articoli scientifici di adeguata qualità meto-
dologica. Tra questi, nel 2015 un gruppo multidisciplinare 
ha curato la redazione di un protocollo dedicato alla gestio-
ne nutrizionale dell’anoressia nervosa. 

Per quanto riguarda la valutazione della qualità e sicurezza 
dell’assistenza, sono state svolte analisi per il monitoraggio 
di indicatori, quali l’adesione all’igiene delle mani e l’in-
cidenza di infezioni associate all’assistenza, che sono stati 
trasmessi ogni mese alle Unità Operative. Come attività di 
ricerca, uno studio multicentrico coordinato dall’OPBG 
ha valutato l’impatto di un intervento multimodale sull’ap-
propriatezza d’uso della profilassi antibiotica peri-operato-
ria. I risultati hanno documentato come un intervento ba-
sato sulla stesura di protocolli ospedalieri, la raccolta e dif-
fusione di dati locali e l’educazione del personale sia efficace 
nel migliorare significativamente l’adesione alle linee guida 
internazionali sulla profilassi antibiotica peri-operatoria.

Epidemiologia Clinica
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Area Medico Legale

Contenzioso

La casistica medico-legale relativa all’anno 2015 è stata 
valutata con il contributo di un Comitato contenziosi, de-
dicato alla discussione collegiale condivisa di richieste ri-
sarcitorie particolarmente complesse. Nel corso dell’anno 
2015 sono stati istruiti 39 nuovi casi di contenzioso di cui 

33 limitati al solo ambito risarcitorio, 3 riguardanti solo 
l’ambito penale e 3 hanno previsto una sovrapposizione 
di un procedimento penale e con la richiesta risarcitoria. 
Dei 39 casi 6 riguardavano eventi verificatisi nello stesso 
2015; la gran parte della casistica è stata generata da con-
testazioni di eventi verificatisi negli anni antecedenti, con 
un trend abbastanza costante nel corso degli ultimi anni. 

Figura 21. Distribuzione insorgenza eventi per il contenzioso generato nell’anno 2015

Figura 22. Latenza delle richieste risarcitorie. Anni 2014-2015

2014 2015
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L’analisi della casistica 2015 ha previsto la suddivisione in 
5 aree, come si evince dalla figura successiva: il maggior 
numero di casi hanno riguardato l’ambito chirurgico, in 
linea con il trend generale mostrato dal contenzioso ne-
gli anni (figura 23). Il numero più elevato di richieste ha 
riguardato pazienti intorno al primo anno di vita (prima 
del compimento del 2° anno di vita) (figura 24). La con-
testazione di errore pervenuta con maggior frequenza è 
stata relativa all’errore tecnico-chirurgico (46%), in accor-
do con quanto verificatosi negli anni precedenti, seguita 
dalla contestazione di un errore combinato diagnostico e 
terapeutico (21%) e di un errore di sola diagnosi o di sola 

terapia (13%) (figura 25). Al termine della valutazione 
medico-legale il 41% dei casi è stato ritenuto del tutto 
privo di fondamento, nel 10% il danno contestato (a pre-
scindere dalla valutazione sulla responsabilità) era circo-
scritto alla sola inabilità temporanea (esito minore), nel 
26% i danni lamentati rientravano nell’ambito delle c.d. 
lesioni “micropermanenti” (vale a dire con percentuale di 
invalidità inferiore al ≤ 9%). In 6 casi (=15%) l’ipotesi di 
danno è stata collocata in un range di invalidità perma-
nente compreso tra il 10% e l’80%, mentre nei rimanenti 
3 casi (8%) l’esito dell’evento oggetto di contestazione è 
stato ritenuto severo (figura 26).

Figura 23. Ambiti richieste di risarcimento. Anno 2015 confrontato con la casistica totale a partire dal 2003

Figura 24. Età dei pazienti alla data dell’evento che motiva un nuovo caso di contenzioso. Anni 2014-2015
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Figura 25. Tipologia dell’errore contestato. Anni 2014-2015
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Analisi dei casi di decesso

Nell’anno 2015 l’analisi dei decessi ha previsto l’istituzione 
di un “Comitato Revisione Decessi” con attuazione di un 
percorso di revisione mensile condivisa e multidisciplinare 
di tutta la casistica. Il Comitato analizza i casi attraverso 
l’analisi documentale (cartella clinica, eventuali relazioni 
specialistiche, referto anatomo-patologico se disponibile) e 
la revisione dell’intero percorso assistenziale. Di ogni caso 

viene ricostruita la catena patogenetica con individuazione 
della causa biologica di morte ed eventuali complicanze. 
Particolare attenzione viene fornita alle complicanze di na-
tura infettiva (motivo per cui membro fisso del comitato 
è un infettivologo). Di seguito le informazioni sintetiche 
relative a tutta la casistica esaminata pari, per l’anno 2015, 
a 116 casi (figura 27). Oltre il 50% dei decessi è concentra-
to in pazienti di età inferiore ai 2 anni, in continuità con 
quanto rilevato negli anni precedenti (figura 28).

Richiesta priva 
di fondamento/nessun esito 

Esito moderato (solo ITT) 

Esito moderato-significativo (IP<10%) 

Esito significativo (IP 10-80%) 

IP>80% - decesso

Figura 26. Esito degli eventi. Anno 2015

2015

Figura 27. Decessi per età del paziente. Anni 2014-2015

Figura 28. Distribuzione dei decessi per area di degenza. Anni 2014-2015

2014 2015

2014 2015
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Figura 29. Casi di sospetto abuso per fasce d’età. Anni 2014-15 Figura 30. Segnalazioni per tipo. Anno 2015

Abuso sessuale

Maltrattamento fisico

Trascuratezza fisica/lesioni traumatiche 
da difetto di attenzione

2014 2015

2015

Valutazione casi di abuso

L’Ospedale Pediatrico Bambino Gesù, in continuità con 
gli anni precedenti e nel consolidato “percorso clinico per 
la tutela dell’infanzia e dell’età evolutiva”, ha esaminato 
tutta la casistica di sospetti abusi ai pazienti pediatrici 
nell’ambito di un “Comitato Abusi” composto da medi-
ci e infermieri afferenti a diverse branche specialistiche, 
mediante un approccio multidisciplinare integrato. La fi-
nalità del Comitato era quella di raccogliere ed analizzare 
i casi segnalati, descriverne le caratteristiche dei pazienti, 
la tipologia di abuso sospettato/accertato, l’aderenza alla 
procedura in termini di applicazione dello screening e 
del clinical pathway. I casi di sospetto abuso esaminati 
del dal DEA – Pediatria dell’Emergenza nel 2015 sono 
stati 64 con una importante riduzione rispetto all’anno 
precedente (esaminati 83 casi). Tale dato può essere vero-

similmente attribuito ad una modifica degli indicatori di 
screening che hanno escluso alcune condizioni traumati-
che di chiara evidenza accidentale (figura 29). Il maggior 
numero di segnalazioni, come negli anni precedenti, ha 
riguardato i casi di incuria, principalmente di natura trau-
matica (figura 30).

Nell’anno 2015 l’Ospedale è stato coinvolto nel progetto 
REVAMP (REpellere Vulnera Ad Mulierem et Puerum), 
promosso dall’Istituto Superiore di Sanità, per il controllo 
e la risposta alla violenza su persone vulnerabili, mediante 
la definizione di modelli d’intervento nelle reti ospedalie-
re e nei servizi socio-sanitari. L’attività di screening ese-
guita dall’OPBG ormai dal 2009 è stata considerata dal 
tavolo tecnico per l’elaborazione di protocolli standardiz-
zati, elemento fondamentale e adottabile nelle procedure 
di screening nei vari PS.
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Farmacia

Gestione farmaci, dispositivi medici, dietetici

In armonizzazione con le normative regionali vigenti e le 
procedure JCI, da luglio 2015, il processo di erogazione 
dei farmaci è stato implementato al fine di garantire la 
tracciabilità e la sicurezza di ogni prodotto. Per ottenere 
tale risultato, è stato necessario adottare un sistema in-
formatizzato univoco e condiviso, atto a monitorizzare in 
maniera capillare la movimentazione di tutte le singole 
confezioni di medicinali. Sia la distribuzione diretta che 
la somministrazione in trattamento sono state completa-
mente informatizzate. La gestione online del flusso, dalla 
prescrizione all’erogazione, ha permesso una riduzione 
degli errori legati alla fase di distribuzione del farmaco 
associata ad una tracciatura puntuale di ogni singola con-
fezione mediante codice targatura. 

La condivisione dei numerosi dati di letteratura sulla so-
vrapponibilità del profilo di sicurezza ed efficacia delle 
eritropoietine alfa e fattore di crescita dei globuli bianchi 
biosimilari (Binocrit e Zarzio, rispettivamente) rispet-
to ai prodotti di riferimento, ha permesso nel 2015 di 
inserire tali molecole nel Prontuario Terapeutico Ospe-
daliero (PTO) ed indirizzare tutti gli specialisti alla loro 
prescrizione sia nei pazienti naive che in quelli già in trat-
tamento. In questo contesto, dato il costo notevolmente 
inferiore, i medicinali biosimilari possono svolgere un 
ruolo cruciale, offrendo l’opportunità di garantire l’acces-
so ai farmaci biologici per tutti i pazienti contribuendo, 
al tempo stesso, ad attuare strategie di disinvestimento e 
riallocazione delle risorse senza influenzare negativamente 
la salute dei pazienti.

Centralizzazione Farmaci Antiblastici  
ed Antibiotici

Durante l’anno 2015, è stata completata l’informatizza-
zione del settore oncologico, già avviata nei precedenti tre 
anni. L’allestimento centralizzato dei farmaci viene gesti-
to dall’applicativo Log80 per la totalità degli allestimenti 
prescritti dalla U.O. di Oncoematologia. Durante l’anno 
2015, inoltre, si è avviata la gestione informatizzata anche 
delle terapie oncologiche sperimentali. Per ogni singola 
terapia, tutte le fasi che vanno dalla prescrizione fino alla 
somministrazione (calcolo del dosaggio, compilazione 
dell’etichetta, scelta del diluente, ecc.) sono gestite dal si-
stema informatico, con la minimizzazione del rischio di 
errori connessi alle varie fasi del processo. Le terapie anti-

biotiche-antimicotiche, la cui preparazione già avviene in 
maniera centralizzata presso la UOC Farmacia da diversi 
anni, hanno subito, durante l’anno 2015, un crescente e 
graduale passaggio dalla gestione cartacea a quella infor-
matizzata. Inoltre è stata avviata la gestione centralizzata 
del meropenem, per il i pazienti ricoverati presso il di-
partimento di neonatologia, con un aumento significativo 
del numero totale di terapie allestite.

Sperimentazioni cliniche

Presso la Farmacia è in corso la gestione centralizzata di 
118 studi clinici pediatrici, di cui 24 prevedono l’allesti-
mento del farmaco sperimentale. La quasi totalità delle 
sperimentazioni (93%) si identifica come multicentrica 
internazionale, ed intessa per il 37,5% principi attivi bio-
logici/biotecnologici. Tra gli studi condotti si evidenzia 
una prevalenza di studi in fase III (47.7%) seguiti da quelli 
di fase II (33.9%) e fase I (18,4%). Nel 60% dei casi sono 
studi controllati-randomizzati (il 45,3% con placebo). 

Gli studi vengono condotti per il 66,4% in aperto, per 
il 33,6% in doppio cieco. Nel 40,9% dei casi la ricerca 
è destinata alla cura di malattie rare. Inoltre, per gli stu-
di no-profit, per i quali la nostra struttura risulta centro 
promotore, la Farmacia è impegnata nella gestione del-
la farmacovigilanza mediante trasmissione delle SUSAR 
(Suspected Unexpected Seroious Adverse Reaction) al 
sistema Eudravigilance. Nel 2015, è stato registrato un 
incremento delle sperimentazioni, pari al 10,2%, rispetto 
al 2014 dimostrando, un’attenzione sempre maggiore allo 
studio delle malattie rare e all’impiego dei farmaci bio-
logici/biotecnologici più innovativi in campo pediatrico.

Nutrizione Parenterale

Nel 2015, è stato adottato per la quasi totalità dei Di-
partimenti il modulo “Terapia Nutrizionale” nell’appli-
cativo informatico Log80, per l’inserimento online delle 
prescrizioni sulla base delle linee guida ESPGAN (Euro-
pean Society of Paediatric Gastroenterology, Hepatology 
and Nutrition) /ESPEN (European Society for Clinical 
Nutrition and Metabolism)/ESPR (European Society 
for Paediatric Research ). Il softwareLog80 rappresenta 
un valido supporto sia per il Medico nel calcolo dell’ap-
porto nutrizionale in relazione a fattori antropometrici e 
condizioni cliniche del singolo paziente, che per il Far-
macista nell’attività di monitoraggio relativa alla stabilità 
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chimico-fisica e l’appropriatezza prescrittiva dei macro- e 
micro-elementi. Pertanto, la gestione informatizzata della 
TPN, rispetto all’uso del modulo cartaceo, consente di 
ridurre notevolmente il rischio di errore e migliorare la 
qualità del trattamento fornito al paziente in termini di 
appropriatezza e sicurezza.

Galenica non sterile

Attualmente la Farmacia allestisce terapie galeniche non 
sterili presenti nel Formulario Galenico Ospedaliero (re-
datto in funzione delle principali esigenze delle UU.OO. 
dell’Ospedale) per pazienti in regime di ricovero/DH/
ambulatorio. Nel 2015, è stato registrato un incremen-

to delle richieste di preparati galenici da parte delle 
UU.OO., rispetto al 2014. È stato effettuato il titolo 
di alcune preparazioni galeniche al fine di confermare/
modificare dati di stabilità per le diverse condizioni di 
conservazioni. Con l’obiettivo di regolamentare la di-
spensazione dei preparati galenici a pazienti dimessi e 
di imputare l’onere della spesa ai Fondi attribuiti dallo 
Stato alle regioni e provincie autonome per l’assistenza 
farmaceutica è stata intrapresa l’analisi di ciascun prepa-
rato galenico alla luce di quanto previsto dalla normativa 
economica regionale e nazionale. Sono in corso trattative 
con la Regione Lazio per consentire la rendicontazione 
in Farmed dei preparati galenici non sterili inseriti nel 
Formulario Ospedaliero.



40

ATTIVITÀ SANITARIA E SCIENTIFICA 2015

La Certificazione ISO

Nel mese di novembre 2015 è stata superata la verifica 
di mantenimento effettuata dall’Ente Internazionale di 
certificazione DNV sugli elementi organizzativi certificati 
delle aree sanitaria e scientifica: la Direzione Scientifica, 
il Provider ECM, la UOC della Farmacia, il Servizio di 
Immunoematologia e Medicina Trasfusionale, il Dipar-
timento dei Laboratori (UOC di Anatomia Patologica, 
UOC Laboratorio Analisi, UOC Laboratorio Genetica 
Medica), la funzione Ingegneria Clinica. Per la prima vol-
ta sono stati certificati i Laboratori di ricerca nell’ambito 
della Direzione Scientifica. La verifica è stata condotta da-
gli ispettori del DNV seguendo un metodo di “campio-
namento” sui processi trasversali all’OPBG e/o su processi 
peculiari delle strutture certificate. 

La Direzione Sanitaria, responsabile del Progetto di certi-
ficazione ISO dell’Ospedale, ha coordinato le attività pro-
pedeutiche all’ottenimento e mantenimento del Sistema 
certificato ISO, espletando le seguenti attività trasversali:

•	 integrazione tra i Sistemi Qualità: ISO, JCI (Joint 
Commission International) e JACIE (Joint Accredi-
tation Committee ISCT EBMT);

•	 predisposizione e l’ottimizzazione della documenta-
zione per azzerare gli elementi ridondanti e le dupli-
cazioni di attività;

•	 interfacciamento dei processi operativi al fine di mi-
gliorare i percorsi clinici assistenziali e amministrativi;

•	 pianificazione degli audit interni ISO per l’analisi dei 
processi, il costante monitoraggio dei risultati e la pro-
posizione di azioni di miglioramento;

•	 organizzazione di incontri con i gruppi di lavoro dei 
Responsabili e Referenti Qualità ISO per la verifica 
delle attività pianificate.

Nel corso dell’anno, inoltre, sono state effettuate le se-
guenti attività:

•	 effettuazione di n. 35 Audit interni per la verifica do-
cumentale e di processo secondo una pianificazione 
trimestrale, approvata dal Direttore Sanitario;

•	 predisposizione dei “Piani di miglioramento Qualità 
2015” in collaborazione con gli Elementi Organizza-
tivi certificati sulla base delle opportunità segnalate 
dall’Ente di certificazione ed espletamento delle rela-

tive azioni correttive/preventive;

•	 organizzazione ed effettuazione di n. 70 incontri tra 
i Referenti Qualità ISO della Direzione Sanitaria e 
i Gruppi di lavoro degli Elementi Organizzativi in 
certificazione e certificati, per la verifica dello stato 
di avanzamento delle attività pianificate per l’aggior-
namento della documentazione del Sistema Qualità 
(Manuale Qualità, Procedure di Processo trasversali, 
Procedure Operative/Istruzioni) e l’attuazione delle 
azioni di miglioramento;

•	 predisposizione della documentazione del Sistema 
Gestione Qualità dei Laboratori di ricerca;

•	 implementazione delle Procedure già esistenti e predi-
sposizione di nuove procedure (es. Procedure Opera-
tive della Unità Operativa Complessa di Laboratorio 
di Genetica Medica, Procedure operative della Unità 
Operativa di Parassitologia, Procedura Trasversale del 
Dipartimento dei Laboratori relativa alla gestione del-
la qualità analitica ecc);

•	 predisposizione dei Protocolli Clinici della UOC delle 
Malattie Muscolari e Neurodegenerative e del Centro 
Trials dell’OPBG.

Il percorso di certificazione ISO ha evidenziato alcuni mi-
glioramenti e in particolar modo relativi a:

•	 rivisitazione processi di immagazzinamento dei far-
maci, presidi: 

1.	 centralizzazione del magazzino farmaci e dispositi-
vi presso Viale Baldelli;

2.	 ottimizzazione delle modalità di consegna ai re-
parti (es. aggiornamento degli orari di consegna 
Farmaci alle Unità Operative da parte del magaz-
zino di V.le Baldelli);

3.	 riorganizzazione dei flussi operativi della Farmacia 
(es. controllo delle richieste da parte del farmacista 
di turno ed eventuali contatti con le Capo Sala in 
caso di difformità, diminuzione dei ritardi e con-
segne errate etc) e della Direzione Logistica e Ser-
vizi (es. distribuzione farmaci, trasporti campioni 
biologici).

•	 Implementazione dei controlli in fase di accettazione 
dei campioni biologici che pervengono presso il Di-
partimento Laboratori:
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1.	 identificazione delle idonee modalità di prelievo, 
conservazione e invio dei campioni da parte delle 
UU.OO; 

2.	 rivisitazione dei percorsi del campione e risoluzio-
ne delle eventuali anomalie;

3.	 completa tracciabilità degli eventi per migliorare 
(in termini di qualità e tempistica) le informazioni 
alla Unità Operativa richiedente;

4.	 standardizzazione del processo dei “Focal Point”.

•	 Gestione dei Point Of Care Testing (POCT):

1.	 definizione delle modalità di acquisizione e utiliz-
zo da parte delle Unità Operative (ottimizzazione 
della procedura);

2.	 formazione del personale delle UU.OO (Capo 
Sala, infermiere ecc);

3.	 diffusione delle istruzioni di utilizzo per ogni tipo-
logia di POCT;

4.	 predisposizione modulistica per la registrazione 
delle attività di manutenzione di 1°livello a cari-
co del personale utilizzatore (calibrazione, pulizia, 
taratura, ecc).

•	 Miglioramento della gestione del ciclo di vita delle ap-
parecchiature elettromedicali: 

1.	 maggiore «fruibilità» del SW gestionale Clingo 
(addestramento del personale fruitore e migliorie 
apportate al SW ecc);

2.	 miglioramento del processo di acquisizione delle 
tecnologie basato sul bisogno clinico per ottimiz-
zazione dei costi/benefici;

3.	 manutenzione del parco tecnologico condivisa 
con le Unità Operative;

4.	 tracciabilità delle apparecchiature;

5.	 effettuazione dinamica delle verifiche di sicurezza, 
manutenzioni e sostituzioni.

•	 Rivisitazione delle modalità di accoglienza dei pazienti 
ambulatoriali nell’ottica della facilità di accesso alle cure:

1.	 miglioramento continuo della qualità dei dati in-
seriti agli sportelli (es. studio della tipologia degli 
errori e correzione da parte degli Operatori, predi-
sposizione di avvisi con l’indicazione delle corrette 
modalità di registrazione);

2.	 più accessibilità vs la struttura da parte dei pazien-
ti, contenendo i disagi legati a viaggi e spostamen-
ti (es. Prenotazione online, Carta della salute per 
visionare i referti in modalità telematica, sistema 
re-call e gestione delle agende elettroniche);

3.	 sistema di avviso agli utenti tramite SMS telefoni-
co per ricordare al paziente la prenotazione della 
visita ambulatoriale miglioramento sistema “ge-
stione code” (codometro).

Nel corso del 2015 è stata avviata la riorganizzazione del 
Sistema documentale ISO dell’OPBG secondo la nuova 
norma ISO 9001:2015 entrata in vigore a settembre 2015. 
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Formazione/Audit Clinici

Formazione

Formazione per le manovre di rianimazione cardiopol-
monare in ospedale

Nell’anno 2015 sono stati realizzati in totale n. 94 corsi 
di diversa tipologia:

•	 PBLS-D per personale sanitario, base n. 5 e retrai-
ning n. 30;

•	 PBLS per laici, base n. 7 e retraining n. 10; 

•	 corsi di formazione avanzata PALS, base n. 8 e retrai-
ning n. 8; 

•	 corsi BLS per sanitari, base n. 20 e retraining n. 4

•	 corsi BLS istruttori, n. 2.

In totale nell’anno 2015 hanno partecipato n. 1.141 di-
scenti, con una percentuale di partecipanti/iscritti del 
96%. Rispetto all’anno precedente si è verificato un incre-
mento della numerosità dei corsi (22%) e del numero dei 
partecipanti (16%) (tabella 10 - figura 31). Oltre l’attività 
sopra descritta sono stati realizzati come avvenuto negli 
anni precedenti i corsi rivolti ai genitori ed i “ONE-TO-
ONE per i genitori di bambini a rischio ricoverati ed in 
fase di dimissione dall’ospedale.

Progetto di formazione per i Musei Vaticani. Heart-
Saver CPR & Heartsaver First Aid CPR AED (Infant/
Child/Adult) - American Heart Association

Il progetto è finalizzato a realizzare nell’ambito dei Musei 
Vaticani un piano di defibrillazione precoce, mediante la 
implementazione della formazione BLS di personale lai-
co (custodi) mediante corsi BLS Certificati da American 
Heart Association, in accordo a quanto previsto da un 
piano PAD. Il progetto prevede una prima fase di training 
in accordo all’offerta formativa di AHA con corso “BLS 
Esecutori non sanitari” e una seconda fase con il posi-
zionamento e la collocazione strategica di Defibrillatori 
semiautomatici. 

La prima fase ha la durata di 1 anno dalla data d’inizio, 
la seconda fase prevede una progettualità congiunta tra 
i servizi tecnici dello Stato Città del Vaticano (SCV) e 
l’Ingegneria Clinica per la collocazione in postazioni mo-
bili e fisse degli Automatic External Defibrillators (AED) 
nell’ambito del percorso dei Musei Vaticani. Questa fase, 
successiva al training, si è sviuppata nel primo trimestre 
dall’inizio del progetto di training e è stata oggetto di un 
successivo progetto Background, Contesto e Dati Epide-
miologici. Nel 2015 sono stati effettuati 7 corsi BLS, per 
un totale di 63 partecipanti (di cui due discenti OTA).

ISCRITTI  
tot 2014

EFFETTIVI 
tot 2014 % ISCRITTI  

tot 2015
EFFETTIVI 
tot 2015 %

Medici 332 278 84 240 228 95

Infermieri 595 496 83 638 620 97

Tecnici 56 45 80 155 142 92

Specializzandi/fellow 202 172 85 159 151 95

Totale anno 1176 981 83 1194 1141 96

Tabella 10. Corsi PBLS/PALS/BLS: percentuale di personale formato per qualifica. Anno 2014 vs 2015
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Audit

L’attività di Audit programmata per l’anno 2015 ha visto 
la partecipazione attiva di 1.143 operatori. Per la rileva-
zione dei dati ci si è avvalsi di un sistema on-line con l’u-
tilizzo di Tablet. Nelle tabelle che seguono si riportano i 
dati della partecipazione per singolo audit rispetto all’an-
no 2014. Nel grafico viene rappresentata la partecipazio-
ne per le attività dei singoli NOD.

Formazione sull’Etica. Piano di formazione Direzione 
Sanitaria anno 2015

Nell’anno 2015 è stata implementata la disponibilità di 
corsi sui temi dell’etica, inseriti nel Piano di formazione 
della Direzione Sanitaria, utilizzando diverse metodologie 
didattiche, dai corsi d’aula, alla formazione sul campo ed 
on-line (tabella 12).

•	 Aspetti Normativi, Etici e di Giustizia Sociale nell’ero-
gazione dell’assistenza Sanitaria: Etica della ricerca in sa-
nità. Data 19 maggio 2015 ore 14-18”. Partecipanti 40.

•	 Codice Etico nell’anno 2015 su un totale di 6 edizioni 
in data 14 maggio 2015, 30 giugno, 8 settembre, 15 

ottobre, 16 novembre e 13 gennaio 2016 (posticipo del 
corso del 14/12/2015) hanno partecipato 199 persone. 

•	 Simulazione sulla comunicazione Nell’anno 2015 su 
un totale di 6 edizioni in data 25 febbraio, 11 marzo, 
13 aprile, 21 ottobre, 19 novembre, 16 dicembre han-
no partecipato 80 persone.

Audit:

•	 Audit Etica, Consenso e Comunicazione (inizio 4 
maggio 2015 - fine 4 dicembre 2015). 

•	 Audit Codice Etico specifico per verificare all’interno 
delle UU.OO. se il personale conosce il codice Etico e 
se sa come reperirlo sulla intranet. 

Formazione Online Nuovo personale

È stato inserito nell’orientamento del nuovo persona-
le on-line, attraverso il portale OPBG, il Codice Etico 
dell’Ospedale che deve essere studiato da tutto il nuovo 
personale strutturato e non, prima dell’accesso in ospeda-
le. Totale Formati 681 per il 2015 su temi riferiti all’etica.
Il piano di formazione della Direzione Sanitaria ha visto 
la realizzazione come riportato nella tabella 13. 

Medici

Infermieri

Tecnici

Specializzandi/fellow

Totale anno

Figura 31. Corsi PBLS/PALS/BLS: numerosità del personale formato per qualifica. Anno 2014 vs 2015
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 Partecipanti 
anno 2015

Partecipanti 
anno 2014

 Medici inf/tec Tot Medici inf/tec Tot

Totale nod dmp 54 104 158 49 101 150

Totale nod di 16 62 78 4 21 25

Tot nod dnmc 9 13 22 4 18 22

Tot nod doemt 4 32 36 2 21 23

Tot nod dpuo 18 28 46 19 23 42

Tot nod dc 29 53 82 20 59 79

Tot nod dnu 13 45 58 9 48 57

Tot nod dl 37 59 96 7 14 21

Tot nod dmccp 19 40 59 8 41 49

Tot nod dea arco 21 27 48 2 18 20

Tot nod dnn 20 41 61 6 41 47

Farmaci 0 62 62 40 69 109

Codice etico 10 14 24 0 0 0

Etica e Consenso 10 14 24 2 10 12

BPEWS 0 224 224 7 62 69

Documentazione 0 16 16 5 15 20

Identificazione Paziente 0 19 19 0 0 0

Time-out 0 30 30 5 15 20

Dolore 0 70 70

Accertamento di morte 5 9 14

260 883 1.143 194 655 849

Tabella 11. Audit: totale partecipanti per qualifica. Anni 2014 e 2015
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Corso Totale partecipanti N. Edizioni

Corso Codice Etico in OPBG 199 6 edizioni

Corso sulla comunicazione 80 6 edizioni

Aspetti Normativi, Etici e di Giustizia Sociale nell'erogazione 
dell'assistenza Sanitaria: Etica della ricerca in sanità 40 2 edizioni

Audit Etica, Consenso e Comunicazione 50

Audit Codice Etico 50

Formazione Online Nuovo personale 243

Totale formati 662

N. Corsi  
Programmati Realizzati

% Corsi  
realizzati  
al 31 dic 2015

Avviati % Corsi avviati 
al 31 dic 2015

Formazione sul Campo 29 23 79% 25 86%

Corsi di formazione 
d'Aula 21 21 100% 22 105%

Simulazione 12 11 92% 11 92%

Corsi altri dipartimenti  
e fuori piano 4 13 100% 14 100%

Totale inclusi corsi 
fuori piano (4) 62 68 110% 72 116%

Tabella 12. Corsi di formazione sull’etica - Anno 2015

Figura 32. Partecipanti ai NOD. Anni 2014 e 2015

Tabella 13. Piano di formazione della Direzione Sanitaria - Anno 2015

Medici 2015 Medici 2014 Inf/Tec 2015 Inf/Tec 2014
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Attività Professioni Sanitarie

L’anno 2015 ha visto impegnati gli infermieri e le profes-
sioni sanitarie nelle attività tese al riaccreditamento JCI. 
Si è pertanto consolidato, implementato e sviluppato il 
modello della sicurezza e della partecipazione del paziente 
bambino e della famiglia orientato all’Empowerment ed 
alla partecipazione alle cure. Quindi non solo il paziente 
e la sua famiglia messa al centro del processo assistenziale 
ma reso partecipe e consapevole.

Stress lavoro correlato

L’attuale quadro normativo di tutela della salute e sicurez-
za sui luoghi di lavoro, costituito dal Decreto Legislativo 
81/2008 e successive modifiche ed integrazioni, ha specifi-
camente individuato lo “stress lavoro-correlato” come uno 
dei rischi oggetto, sia di valutazione, secondo i contenuti 
dell’Accordo europeo dell’8 ottobre 2004, puntualmen-
te richiamato dal decreto stesso, sia di una conseguente 
adeguata gestione dello stesso. Inoltre, ha demandato alla 
Commissione Consultiva permanente per la salute e la 
sicurezza del lavoro il compito di “elaborare le indicazioni 
necessarie alla valutazione del rischio stress lavoro-correla-
to”, successivamente emanate il 17/11/2010 sotto forma 
di un “percorso metodologico che rappresenta il livello 
minimo di attuazione dell’obbligo…” (Comunicato del 
Ministero del Lavoro in G.U. n.304 del 30/12/2010).
Dal 2011 in OPBG è stato attivato il Gruppo di Lavoro 
(GdL) per la valutazione dello stress lavoro-correlato, co-
ordinato dalla Medicina del lavoro a cui partecipano an-
che la Direzione Sanitaria, il SITRA, la Direzione Risorse 
Umane e Organizzazione e due Psicologi. Il GdL effettua 
la valutazione del rischio oggettivo e soggettivo (metodo-
logia INAIL) che vengono riportati nel documento azien-
dale di valutazione del rischio.

Viene inoltre effettuato il monitoraggio della condizione 
di benessere dei lavoratori attraverso tre indicatori, ritenu-
ti tra i più significativi, sulla base delle attuali conoscenze 
scientifiche, per evidenziare condizioni di disagio e males-
sere organizzativo, quali le assenze per malattia, le richie-
ste di trasferimento da parte dei dipendenti, le richieste di 
visita medica straordinaria al Medico Competente da par-
te del dipendente, che vengono pubblicati periodicamen-
te sul Rapporto trimestrale del programma aziendale per 
il miglioramento continuo della qualità. Nel 2015 sono 
stati svolti interventi focalizzati sull’organizzazione laddo-
ve si sono presentate potenziali aree di disagio lavorativo.
Nel corso dei suddetti interventi, sono stati distribuiti i 

questionari INAIL, previsti dalle linee guida per la valuta-
zione del disagio lavorativo come strumento per l’analisi 
dei fattori soggettivi, compilati in forma anonima.

A seguire sono stati organizzati incontri per gruppi omo-
genei, condotti come interviste rivolte al gruppo omoge-
neo secondo delle regole precise: durata minima dell’in-
contro 90’ e massima 120’, sistema di discussione a raggio 
con possibilità di si sono tenuti una serie di incontri, sotto 
forma di “focus group” ed “interviste semi-strutturate” al 
fine di approfondire dinamiche e criticità all’interno delle 
UU.OO./Servizi coinvolti. Le domande rivolte al perso-
nale avevano l’intento di far emergere le criticità riscon-
trate nei questionari e/o nelle segnalazioni, con l’obiettivo 
principale del miglioramento del clima e dell’organizza-
zione del lavoro, evitando di colpevolizzare persone o fatti 
specifici, mirando invece all’individuazione di proposte e 
soluzioni. Dall’analisi di quanto sopra esplicitato, sono 
state formulate delle azioni di miglioramento a livello lo-
cale (U.O./Servizio) o a livello aziendale, condivise con il 
Direttore Sanitario e il Direttore Risorse Umane e sotto-
poste poi a monitoraggio continuo. 

Una delle azioni di miglioramento a livello aziendale è 
stata rappresentata dalla attivazione di percorsi formativi 
ad hoc (ad es. la gestione dei conflitti personali e di grup-
po, gestione stress, atteggiamenti e abilità nella relazione 
d’aiuto, i meccanismi di difesa del singolo e del gruppo, 
ecc.) e di gruppi esperienziali condotti da Psicologi. Gli 
obiettivi finora raggiunti nelle UU.OO./Servizi coinvolti 
sono stati positivi e vi è stato un trend in netta riduzione 
riguardo i tre indicatori individuati e monitorati.

Progetto Supporto emotivo

Il progetto nasce dall’esigenza di intervenire sulle difficol-
tà e la sofferenza degli operatori sanitari ed evitare che 
queste vadano ad incidere sulla soddisfazione degli stessi, 
sulla loro salute psico-fisica e sulla performance lavorati-
va. Il personale infermieristico, tecnico e della riabilitazio-
ne, svolge un lavoro altamente stressante perché deve con-
frontarsi quotidianamente con la sofferenza, con la morte, 
reale o simbolica, di molti dei loro pazienti e la prepa-
razione clinico-psicologica dell’operatore assume pertan-
to particolare rilevanza nella conduzione del paziente, 
attraverso il doloroso percorso della malattia. A seguito 
di una valutazione sullo Stress Lavoro-Correlato si sono 
identificate le aree di intervento dove è più alto il livello 
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di stress e di conseguenza il più alto rischio di burnout, 
quel lento processo di “logoramento” psicofisico dovuto 
alla mancanza di energie e di capacità per sostenere una si-
tuazione lavorativa che colpisce soprattutto le professioni 
d’aiuto. In tali condizioni accade spesso che queste perso-
ne si facciano carico eccessivamente delle problematiche 
delle persone di cui si occupano, non riuscendo così più a 
discernere tra la propria vita e la loro (contagio emotivo). 

Nel corso del 2015 sono stati avviati i primi interven-
ti di supporto emotivo al personale infermieristico delle 
UU.OO. identificate, con somministrazione di un test 
psicologico specifico pre e post intervento, per la valu-
tazione dello stress percepito e l’utilizzo del coping in 
ambito sanitario; lezioni teoriche mirate a fornire princi-
palmente conoscenze mirate alla gestione dei conflitti per-
sonali e di gruppo, gestione stress, atteggiamenti e abilità 
nella relazione d’aiuto, i meccanismi di difesa del singolo 
e del gruppo, descrizione delle emozioni e approfondi-
mento della rabbia, comunicazione verbale e non verbale, 
alleanza terapeutica. Alle lezioni teoriche sono seguiti gli 
incontri esperienziali di Gruppo, in cui il Gruppo, è un 
luogo per accogliere la complessità di queste relazioni e le 
emozioni correlate, ove i partecipanti hanno la possibilità 
di confrontarsi e condividere il loro vissuto emotivo al fine 
di elaborarlo e imparare a mettere in atto strategie ade-
guate e funzionali per fronteggiare le situazioni di stress. 
I primi riscontri avuti sono stati positivi, sia per gli Infer-
mieri che per gli Psicologi che hanno condotto i gruppi, si 
è trattato di una esperienza ricca emotivamente e proficua 
nella pratica per entrambe le figure professionali.

Grafica integrata al letto del paziente

Nell’ottica di un’assistenza sempre più centrata sulla fa-
miglia e sulla condivisione del piano di cura del paziente, 
nel corso del 2015 è stata posta la grafica integrata medi-
co-infermieristica al letto del paziente. La novità in alcune 

UU.OO. ha richiesto una maggiore sensibilizzazione del 
personale infermieristico richiedendo un cambiamento 
organizzativo e culturale. Tutte le UU.OO. hanno messo 
in atto la modifica organizzativa con ottimi risultati di 
soddisfazione da parte elle famiglie.

Formazione antincendio

Nell’anno 2015 si è provveduto allo svolgimento del Test 
antincendio come da programma sulla sede S. Onofrio. 
Il test antincendio è stato condotto dal personale medico 
ed infermieristico di Direzione Sanitaria con l’attivazione 
della catena di comando in modalità stand up (cfr. attiva-
zione catena di soccorso con Squadra Pronto Intervento 
che giunge fino in reparto, ma senza spostamento verso i 
luoghi di raccolta).

Gli argomenti trattati durante gli incontri nelle UU.OO./
Servizi erano attinenti alla:

•	 Procedura segnalazione di un pericolo

•	 Procedura da adottare in caso di incendio

•	 Procedura generale di evacuazione

•	 PEIMAF (parte correlata evacuazione U.O.)

•	 Dimostrazione pratica uso estintore 

•	 Vie di fuga 

•	 Intercettazione gas medicali e sezionamento quadro 
elettrico 

•	 Telefonata al 2727 (preallertando il servizio di vigilanza).

Le schede antincendio, trasmesse alla Direzione Sanita-
ria, vengono raccolte e catalogate per anno e sono parte 
dei risultati riportati trimestralmente sul report relativo 
al Miglioramento continuo della Qualità dell’Assistenza.

Figura 33. Distribuzione percentuale relativa al personale formato sui temi dell’antincendio anno 2015.

Personale Medico 

Personale Laureato non Medico 

Personale Infermieristico 

Personale Tecnico 

Personale Amm/Ass.sociali

Personale Di Supporto 
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Eventi formativi nell’anno 2015 relativi alla cor-
retta movimentazione manuale dei carichi (mmc)

Nell’anno 2015 sono stati condotti eventi formativi rivol-
ti al personale operante in settori particolarmente espo-
sti alla “movimentazione manuale di carichi”. Poiché, in 
ambito sanitario, l’attività di movimentazione manuale 
dei carichi comporta soprattutto la movimentazione dei 
pazienti, procedura per la quale la “meccanizzazione dei 

processi” non è praticabile, questi eventi formativi hanno 
avuto il fine di contribuire ad informare gli operatori dei 
rischi e delle modalità ergonomiche da adottare in caso 
di MMC. Nello specifico gli incontri formativi (teorico/
pratici) hanno avuto una durata complessiva di 18,5 ore 
e sono stati condotti sul corretto utilizzo dei sollevatori 
mobili e telini ad alto scorrimento. Di seguito viene of-
ferto un riepilogo degli eventi formativi svolti per sede, 
dipartimento e numero di personale coinvolto.

Tabella 14. Riepilogo formazione personale sede S. Onofrio - Anno 2015

DIPARTIMENTI UU.OO/Servizi Data
Evento

Numero 
operatori TOT

DMP
Patologia metabolica 05/05 5

13
Pediatria Generale e Specialistica 30/06 8

DOEMT
Oncologia 2 05/05 6

7
MITA1-MITA2 13/04 1

DC

Chir. Plastica 13/04 3

9Chirurgia Generale e Toracica 23/06 2

Malattie Epatometaboliche 10/09 4

DNU Chir. Urologica 13/04 1 1

DEA-ARCO

DEA-Area Rossa 20/04 4

13C.O. - S. Onofrio 20/04 4

Traumatologia 14/07 5

DPUO DPUO-Immunoinfettivologia 23/06 5 5

Tot. Operatori 48

Tot. Ore formazione: 14

DIPARTIMENTI UU.OO/Servizi Data
Evento

Numero 
operatori TOT

DEA-ARCO
Pronto soccorso 01/07 4

6
Rianimazione 15/07 2

DNN UDGEE 24/06 3 3

Tot. Operatori 9

Tot. Ore formazione: 14

Tabella 14. Riepilogo formazione personale sede S. Onofrio - Anno 2015

Tabella 15. Riepilogo formazione personale sedi Palidoro-S. Marinella – Anno 2015
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Documentazione clinica

Nel corso del 2015 è stata implementata la nuova docu-
mentazione sanitaria. Lo scopo era quello di rendere evi-
dente l’integrazione medico-infermieristica già presente 
quotidianamente nelle UU.OO. I modelli in cui è rap-
presentata l’integrazione medico infermieristica sono:

•	 Valutazione Iniziale Integrata

•	 Modello per il trasferimento interno

•	 Piano di cura integrato giornaliero

In tutti i modelli descritti I campi che devono essere com-
pilati da parte del personale Infermieristico sono racchiusi 
in box di color celeste mentre in bianco sono descritti i 
campi che devono essere compilati dal personale medico.

Valutazione Iniziale Integrata: Nel modello sono com-
presi la valutazione dei bisogni infermieristici con le rela-
tive valutazioni mediche (tabella 17). L’integrazione me-
dico-infermieristica nel modello di Valutazione Iniziale 
Integrata è ancora rappresentata nel modello dell’esame 
obiettivo anch’esso rappresentato nel modello di Valuta-
zione iniziale integrata. Nell’esame obiettivo nel box ce-
leste sono riportati i parametri auxologici peso, altezza, 
circonferenza cranica (se paziente < 2 aa). Nello stesso 
modello, sono stati inseriti inoltre l’anamnesi medica, il 

piano di cura medico all’ingresso e l’educazione del Pa-
ziente e/o Familiare. 

Modello per il trasferimento interno: L’integrazione 
medico infermieristico è rappresentata nella cartella clini-
ca anche nel modello di trasferimento interno. Nel “box 
infermieristico” è rappresentato la presenza di:
 
•	 Presidi impiantati quali il CVC con la descrizione del 

tipo e la sede di impianto,

•	 Lesioni da pressione

•	 L’ultimo score PEWS rilevato.

Tutte le schede integrate sono siglate sia dal personale me-
dico che dal personale Infermieristico. 

Piano di cura integrato giornaliero: Il piano di cura 
integrato giornaliero rappresenta la documentazione del 
lavoro che il personale infermieristico e medico pianifica-
no e rispetto gli obiettivi che il paziente deve raggiungere 
quotidianamente. Ogni mattina il medico e l’infermiere 
stabiliscono gli obiettivi che il paziente dovrà raggiungere, 
se necessario anche con l’ausilio di altro personale sani-
tario (es. Fisioterapista). Il giorno seguente il personale 
sanitario prima di stilare il piano di cura quotidiano, va-
lutano se gli obiettivi stilati il giorno precedente sono stati 
raggiunti.

Immagine 1. Valutazione iniziale integrata

Bisogni Infermieristici Valutazioni Mediche

Bisogno di Alimentarsi ed idratarsi Valutazione Nutrizionale

Bisogno di movimento e interazione 
nella comunicazione Valutazione Funzionale

Bisogno di Socio - Culturale - Economico Valutazione Psicosociale e Screening 
per la tutela dell’Infanzia e dell’Età Evolutiva

 Tabella 16. Ambiti di integrazione per il modello della Valutazione iniziale
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Immagine 2. Piano di cura integrato
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Orientamento nuovo personale

L’obiettivo del progetto è stato l’organizzazione di uno 
spazio, sul Portale Sanitario OPBG, dedicato al proces-
so di orientamento del nuovo personale che per la prima 
volta accede nel nostro ospedale. Ogni categoria di perso-
nale come riportato di seguito ha, secondo il progetto, un 
proprio spazio all’interno del portale al quale ha accesso 
attraverso un LINK inviato via mail agli interessati.

Personale 
Sanitario 
Interno

•	 Infermiere
•	 Medico e laureato di area sanitaria
•	 Tecnico e altre professioni sanitarie

Personale 
Non sanitario 
interno

•	 Amministrativo
•	 Ausiliario
•	 Operaio/Autista
•	 Vigilante

Personale 
in formazione

•	 Frequentatore di area sanitaria
•	 Masterizzando
•	 Medico e laureato di area sanitaria  

specialista in formazione
•	 Stagista di area sanitaria
•	 Studente infermiere  

“Polo Universitario P.G. Frassati”
•	 Tirocinante di area sanitaria

Personale 
sanitario
esterno

•	 Infermiere
•	 Operatore Socio Sanitario

Personale 
NON sanitario
esterno

•	 Associazione di volontariato
•	 Ditta appaltatrice Non Sanitaria
•	 Frequentatore
•	 Insegnante
•	 Mediatore culturale
•	 Tirocinante di area non sanitaria

Immagine 3. Spazi a disposizione del personale per categoria

Per ogni categoria sono state identificate le procedure che 
devono essere conosciute prima dell’ingresso in ospedale 
e come primo punto il Codice Etico Ospedale Pediatrico 
Bambino Gesù. Dall’attivazione del sistema di Orienta-
mento on-line sono stati formati 712 nuovi operatori.

Immagine 4. Operatori formati con il Sistema  
di Orientamento on line - Anno 2015

APP per la Valutazione del Dolore a domicilio 

Gli infermieri per la prima volta hanno partecipato alla 
notte Europea dei ricercatori presentando l’App svilup-
pata nell’ambito del progetto di ricerca corrente che per-
mette ai pazienti di valutare il dolore ed inviare la loro 
valutazione ad una piattaforma informatica che registra 
in tempo reale il dato.

Immagine 5. Locandina Notte Europea dei Ricercatori 2015

APP per la Sicurezza Post Operatoria

L’obiettivo principale dello studio condotto nel 2015 è 
stato di descrivere l’andamento della fase post-operatoria 
a domicilio nei pazienti in età pediatrica (0 -18 anni di 
età) sottoposti ad interventi chirurgici presso l’Ospedale 
Pediatrico Bambino Gesù. I dati da loro inviati venivano 
registrati su una piattaforma informatizzata in tempo rea-
le e visualizzati da un infermiere di ricerca. È stata elevata 
l’adesione dei genitori al progetto ed ottima la loro sod-
disfazione.

Immagine 6. APP per la Sicurezza Post Operatoria
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APP Questionario di soddisfazione

I dati ottenuti dal questionario di soddisfazione con App 
sono riportati in dettaglio nelle figure 34, 35 e 36.

Implementazione e audit BedsidePEWS

Il sistema di early warning BedsidePEWS è stato intro-
dotto in fase sperimentale in 4 dipartimenti dell’ospedale 
nel 2013 e successivamente in tutte le Unità Operative di 
degenza delle sedi di Roma, Palidoro e Santa Marinella, 
al termine del 2014. Il sistema prevede il monitoraggio 
infermieristico di sette indicatori clinici (frequenza car-
diaca, frequenza respiratoria, pressione arteriosa sistolica, 
lavoro respiratorio, ossigeno terapia, tempo di refill capil-
lare, saturazione transcutanea di ossigeno). L’algoritmo di 
risposta indica la frequenza e tipologia del monitoraggio 
clinico e i tempi per la comunicazione tra professionisti 
secondo il livello di rischio di deterioramento clinico del 
paziente. Nel 2015 è stata svolta un’attività di formazio-
ne sul campo e il monitoraggio del sistema attraverso un 
audit clinico. Sono state valutate 2457 cartelle cliniche di 
pazienti ricoverati nelle UU.OO. di degenza (con esclu-
sione delle aree critiche, dove il sistema non si applica).
Il 2 ottobre è stato realizzato il corso di formazione sui 

sistemi di early warning pediatrici “Prevenzione del dete-
rioramento clinico del bambino: Sistemi di allerta preco-
ce e valutazione clinica” al quale ha partecipato personale 
interno ed esterno all’ospedale. Durante il corso è stata 
presentata una revisione dei sistemi di early warning pe-
diatrici, l’esperienza di applicazione presso l’Alder Hey 
Children’s Hospital di Liverpool e l’OPBG e un appro-
fondimento sulla valutazione clinica del bambino in con-
dizioni critiche. 

Secondo i dati dell’audit svolto nel 2015 l’adesione alle 
raccomandazioni relative al monitoraggio clinico è stata 
complessivamente tra il 70% e l’86%, la documentazione 
dei parametri clinici è stata >98% e il calcolo del pun-
teggio è stato corretto nel >90% delle osservazioni (figura 
37). Fino all’11% dei pazienti osservati hanno presentato 
punteggi a medio- alto rischio (BedsidePEWS ≥5<7), fino 
al 14% ad alto rischio (BedsidePEWS≥7) (figura 38). I 
pazienti con punteggi ≥ 5 sono stati osservati prevalente-
mente nel Dipartimento Medico Chirurgico di Cardiolo-
gia Pediatrica (DMCCP), nel Dipartimento di Medicina 
Pediatrica (DMP) e nel Dipartimento Emergenza Accetta-
zione e ARCO (DEA-ARCO), come da grafico che segue 
(figura 39). I pazienti con score score ≥ 7 sono stati osser-
vati prevalentemente in U.O. Cardiologia (figura 40).

Figura 34. Risultati questionario soddisfazione - Anno 2015

Figura 35. Qualità dell’assistenza del bambino/a - Anno 2015 Figura 36. Qualità dell’assistenza infermieristica - Anno 2015

Percorso Chirurgico Smartphone

Percorso Chirurgico Scheda Cartacea

Hanno risposto: 156 
Hanno saltato la domanda: 0

Hanno risposto: 129 
Hanno saltato la domanda: 27

Hanno risposto: 129 
Hanno saltato la domanda: 27

Molto soddisfatti

Soddisfatti

Né soddisfatti né 
insoddisfatti

Poco soddisfatti

Per niente  
soddisfatti

Molto soddisfatti

Soddisfatti

Né soddisfatti né 
insoddisfatti

Poco soddisfatti

Per niente  
soddisfatti
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Gen Feb Mar Apr Mag Giu Lu/Ag Set Ott No/Di

Gen Feb Mar Apr Mag Giu Lu/Ag Set Ott No/Di

Figura 37. Compliance al BedsidePEWS in OPBG per dipartimento, secondo i tempi previsti dalle raccomandazioni

Figura 39. Pazienti con punteggi BPews ≥ 5 e < 7

Figura 38. Percentuale osservata pazienti con punteggio ≥7
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Progetto: la simulazione: una nuovo concetto di 
training per i sanitari, pazienti e famiglie

Perché la simulazione?
Gli errori in medicina sono frequenti e da essi possono 
conseguire danni importanti e decessi inattesi. Negli USA 
200.000 persone l’anno muoiono negli ospedali a causa 
di errori medici che includono anche condizioni acquisite 
all’interno dell’ospedale. Il costo di tale errori è elevato (19 
bilioni di $ negli USA) per l’aumento dei tassi di mortalità 
e la perdita di produttività dovuta a condizioni di disabilità 
a breve termine. L’entità di tali esiti e l’attuale ristrettezza 
di risorse richiede interventi mirati alla loro riduzione. La 
formazione tradizionale fondata sull’ “esperienza” diretta 
sul paziente espone i pazienti a rischi prevenibili ed etica-
mente inaccettabili, specialmente in presenza di modelli 
alternativi per acquisire le competenze necessarie ad un’as-
sistenza sicura ed efficace. Ciò è ancora più inaccettabile 
in ambito pediatrico, dove il paziente è esposto a maggiori 
fattori di vulnerabilità correlati all’età. La simulazione con-
sente di esercitare le competenze apprese teoricamente su 
simulatori creati ad hoc per prevenire il rischio di compli-
canze da procedura durante la fase di apprendimento. La 
complessità assistenziale in medicina è tale da non poter 
garantire il mantenimento delle competenze specialisti-
che anche nello staff più esperto, attraverso la sola prati-
ca clinica. La simulazione offre un terreno dove esercitare 
procedure complesse, dove è necessaria l’integrazione di 
più attori o che potrebbero essere effettuate raramente. La 
rapidità di sviluppo delle tecnologie mediche adottate in 
ospedale determina la necessità di formazione continua del 
personale per ottimizzare l’uso di nuovi strumenti e preve-
nire errori. Anche le procedure ospedaliere, che richiedono 
la confluenza di numerosi processi, risorse ed attori pos-
sono essere soggette a criticità quando non testate prima 
della loro applicazione. La simulazione offre un terreno 
protetto dove testare il cambiamento, sia esso procedurale 

o strutturale, prima di renderlo operativo. Ciò permette di 
migliorare la qualità dei servizi offerti e prevenire sprechi 
dovuti all’inefficienza di percorsi creati su carta ma mai te-
stati nel contesto ospedaliero reale. Un’elevata percentuale 
di eventi avversi (70%) è dovuta ad errori di comunicazio-
ne e fattori umani. La simulazione è il metodo con il quale 
esercitare anche le abilità non tecniche, in particolare la 
capacità di lavoro in team, un elemento fondante dell’as-
sistenza clinica. Il Crisis Resource Management, modello 
per la simulazione delle non tecnical skill, è ormai uno 
standard per la formazione dei clinici nei contesti ospeda-
lieri anglosassoni.

Training in simulazione in OPBG
In questi anni il progetto simulazione in OPBG è stato 
orientato principalmente allo sviluppo di nuovi percorsi 
formativi per il training clinico medico ed infermieristico 
coadiuvato dalla formazione di nuovi istruttori, nell’ambi-
to del piano di formazione aziendale ECM e non ECM. 
Alcuni corsi sperimentati all’interno dell’OPBG sono stati 
rivolti con successo all’esterno. Gli ambiti di sviluppo sono 
riportati nell’Immagine successiva. 

Training clinico
I principali risultati raggiunti al 2015 sono:

•	 Training in simulazione sulle manovre di rianimazio-
ne cardiopolmonare di base mediante i corsi Basic Life 
Support (BLS) e istituzione dell’International Trai-
ning Center dell’American Heart Association (AHA) 
in OPBG. 

•	 Formazione istruttori BLS, PEARS, PALS AHA e 
CRM per un totale di circa 20 professionisti. 

•	 Training in simulazione di procedure mediche com-
plesse o rare: rachicentesi, posizionamento delle vie 
aeree difficili e tracheotomia, ECMO.

Gen Feb Mar Apr Mag Giu Lu/Ag Set Ott No/Di

Figura 40. Pazienti con punteggi BPews ≥ 7



55

ATTIVITÀ SANITARIA E SCIENTIFICA 2015

•	 Training chirurgico in endoscopia digestiva e laparo-
scopia rivolta al personale interno ed esterno. 

•	 Training in simulazione di procedure infermieristiche 
ad alto rischio: preparazione farmaci per via parente-
rale, posizionamento e gestione VVP e CVC.

•	 Training in simulazione sulla comunicazione.

•	 Simulazioni in situ sull’emergenza clinica presso il 
DMCCP e DEA ARCO di Roma e sedi distaccate.

•	 Simulazioni di scenari di pazienti con deterioramento 
clinico e sistema di early warning.

•	 Training in simulazione sul Crisis Resource Manage-
ment e competenze non tecniche.

Nell’immagine 8 è indicata l’evoluzione negli ultimi tre 
anni del training in simulazione in OPBG, con una gra-
duale espansione degli ambiti interessati. Nel 2015 hanno 
partecipato un totale di 338 professionisti sanitari.

Attività dell’ITC AHA OPBG
Nell’ambito della formazione sulle manovre di rianima-
zione cardiopolmonare di base ed avanzate, promosse 
dall’ITC AHA OPBG, l’attività negli ultimi tre anni è 
in espansione sia all’interno della struttura che all’esterno 
(Tabella 17). La simulazione è particolarmente efficace per 
testare ambienti, tecnologie, devices e procedure cliniche/
organizzative prima della loro adozione nell’attività clini-
ca. Le potenzialità di questo approccio sono varie, dall’i-
dentificazione di rischi latenti alla sorveglianza continua 
dei processi in corso d’opera. Nel 2015 l’attività è stata 
orientata a due ambiti notoriamente a rischio:

•	 Test procedure PEIMAF. 

•	 Test procedura di risposta del rianimatore all’emer-
genza clinica intraospedaliera.

Privilegi professionisti sanitari
Nel 2015 è iniziato il progetto pilota per il miglioramento/
mantenimento delle competenze sul bambino e per l’attri-
buzione dei privilegi ai pediatri OPBG per le procedure 
rare. Il progetto è stato rivolto al training sulla rachicente-
si. Sono stati formati 30 pediatri ai quali sono state valuta-
te le competenze in simulazione.

Razionale 
Il training in simulazione è efficace per lo sviluppo delle 
competenze tecniche del personale sanitario ed è partico-
larmente utile per il mantenimento delle competenze pra-
ticate raramente. Nelle Unità Operative di degenza pedia-
trica la frequenza di punture lombari eseguite sui pazienti 
ricoverati è notoriamente bassa. L’opportunità di eseguire 
tale procedura sul paziente da parte dei pediatri potreb-
be non essere sufficiente a mantenerne la competenza 
tecnica. La simulazione è una modalità didattica sicura 
che favorisce l’omogeneità della pratica clinica secondo 
protocolli stabiliti e l’apprendimento delle competenze. 
Secondo lo studio di Barsuk (2012) un gruppo di medici 
in specializzazione in medicina interna ha migliorato le 
proprie competenze dal 46% al 97% dopo il training in 
simulazione. Il gruppo di medici formato secondo il me-
todo tradizionale ha dimostrato una competenza signifi-
cativamente inferiore. 

Obiettivi formativi specifici del training

•	 Conoscere le indicazioni e controindicazioni per la PL.

•	 Conoscere nozioni di anatomia per la PL.

•	 Descrivere come effettuare una PL in modo efficace e 
sicuro.

•	 Effettuare la PL in modo efficace e sicura sul manichino.

Immagine 7. Ambiti di sviluppo del training in simulazione
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L’infermiere di famiglia in pediatria: quali attivi-
tà sono utili ai pediatri di libera scelta?

Non risulterebbe noto quanto e come i pediatri di libe-
ra scelta in Italia considerino utile avvalersi di infermieri 
all’interno dell’attività ambulatoriale. Altresì l’infermiere 
pediatrico a contatto con le famiglie potrebbe esercitare le 
funzioni assistenziali, educative, preventive ed organizza-
tive in modo da favorire la continuità assistenziale soprat-
tutto per i pazienti affetti da patologie croniche. 

A tal fine è stato condotto uno studio pilota, proponendo 
ad un campione di pediatri di libera scelta a livello nazio-
nale di rispondere a un questionario a domande chiuse ed 
alcune domande aperte finali, con sistema on-line (Survey 
Monkey). Hanno risposto 146 pediatri, in maggioranza 

di sesso femminile (70%) e provenienti da 15 regioni 
italiane. Dai risultati preliminari emerge che una figura 
come l’infermiere pediatrico, possa essere di supporto nel 
garantire la continuità assistenziale e sia punto di riferi-
mento per i genitori, i bambini e gli adolescenti affetti da 
patologie croniche. 

Dai dati emersi si evince inoltre che la collaborazione tra 
infermiere e pediatra di libera scelta risulta essere utile an-
che quando le attività di assistenza, prevenzione ed edu-
cazione sono rivolte ai genitori, bambini e adolescenti in 
salute. Tali dati possono orientare riflessioni di carattere 
organizzativo al livello di comunità, nonché relative all’o-
rientamento dei contenuti della formazione per gli infer-
mieri, specie se pediatrici.

Corsi di RCP  
di base e avanzata

N.  
Corsi 
2015

N. 
Part. 
2015

N.  
Corsi  
2014

N. 
Part 
2014

N.  
Corsi 
2013

N.  
Part  
2013

N.  
Corsi 
2012

N.  
Part  
2012

BLS AHA provider (esterni) 2 12 4 32 - - - -

BLS AHA provider (interni) 20 237 8 85 7 53 - -

BLS AHA laici provider (interni) 1 11 - - - -

BLS AHA istruttori 2 17 1 5 - - - -

PALS AHA SIMEUP (esterni) 2 - 2 13 - - - -

PALS AHA SIMEUP (interni) 8 83 7 62 4 36 7 78

PALS AHA SIMEUP retraining 8 77 10 93 3 29 - -

PEARS AHA 2 12

PEARS AHA istruttori 1 4

TOTALE 45 442 33 301 14 118 7 78

Tabella 17. Corsi BLS, BLS istruttori e PALS AHA realizzati dal 2012 al 2015 e numero di partecipanti

Immagine 8. Ambiti di attività di simulazione in OPBG dal 2013 al 2015

201520142013

• Simulazioni in situ
• Formazione struttori CRM (base)
• Formazione istruttori BLS e PALS
• ECMO
• Simulazioni laparoscopia
• Nursing training
• Gestione stomie

• Simulazioni in situ
• Istruttori CRM (avanzato)
• ECMO
• Simulazioni laparoscopia
• Nursing training
• Comunicazione tra professionisti 
e famiglie
• Crisis Resource Management
• International Training Center 
AHA OPBG PEIMAF
• International workshop
endoscopia digestiva

• Simulazioni in situ
• Istruttori CRM (avanzato)
• ECMO
• Simulazioni laparoscopia
• Nursing training
• Comunicazione tra professionisti 
e famiglie
• Crisis Resource Management
• International Training Center 
AHA OPBG PEIMAF
• International workshop 
endoscopia digestiva
• Vie aeree difficili e tracheotomia
• Vie venose periferiche
• Gestione catetere venoso centrale
• Rachicentesi (pilota per 
privilegi medici)
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Figura 41. Risultati preliminari studio pilota - Assistenza dei malati e dei disabili in età evolutiva

Figura 43. Risultati preliminari studio pilota - Infermiere 
pediatrico nell’ambulatorio del PLS

Immagine 9. Commenti sulla figura dell’infermiere pedia-
trico presso l’ambulatorio del PLS

Figura 42. Risultati preliminari studio pilota - Educazione Sanitaria

Potersi “permettere” i costi 
di lavoro di una figura 
professionale preaparata è 
faticoso. Ma lavorare con una 
figura competente al proprio 
fianco è impagabile. La 
sanità italiana e la pediatria 
nello specifico dovrebbe 
goderne... Quasi fosse un 
obbligo assistenziale.

La diade pediatra-infermiere 
è il futuro assistenziale della 
pediatria del territorio.

La presenza di un Infermiere 
Pediatrico nello studio 
del Pediatra di famiglia 
semplifica e contemporanea-
mente arricchisce l’attività 
del Pediatra.

Ritengo che l’infermiere sia 
prezioso nella gestione 
del paziente cronico, possa 
esserlo nella prenotazione 
degli appuntamenti 
e nella piccula chirurgia. 
Imprescindibile nella gestione 
delle apparecchiature 
mediche per assistenza 
domiciliare.
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Polo Didattico Pier Giorgio Frassati

Per definizione l’Università ha storicamente finalità di 
elaborazione critica e di diffusione delle conoscenze, di 
interazione tra le culture, di sviluppo delle competenze, di 
educazione e formazione della persona, di arricchimento 
culturale della società. L’Università considera sinergiche 
e strettamente correlate le attività di ricerca e di insegna-
mento e ne garantisce una costante connessione; pari-
menti assicura l’inscindibilità delle funzioni assistenziali, 
ove prioritarie, da quelle di ricerca e didattica. Nel profes-
sionista sanitario Infermiere e Infermiere Pediatrico ciò 
non sarebbe sufficiente se non fosse ispirato dai principi 
etico-deontologici, che guidano da sempre la formazione 
nei Nostri Corsi di Laurea. Negli ultimi anni, il sistema 
universitario nella Comunità Europea, è andato incontro 
a profondi mutamenti con l’obiettivo di armonizzare sia 
le architetture dei percorsi formativi dell’alta formazione, 
sia i principali obiettivi dei diversi cicli di studi. In Italia, 
vari provvedimenti legislativi hanno scandito l’applicazio-
ne della riforma universitaria. 

Questi ultimi hanno interessato i Corsi di Laurea in Infer-
mieristica ed Infermieristica Pediatrica del Polo Didattico 
P.G. Frassati ove è prioritaria l’esigenza di tenere alto il 
livello di attenzione sulla qualità delle attività formative. 
L’obiettivo atteso è di valorizzare pienamente le poten-
zialità degli Studenti che vi accedono, respingendo le 
tentazioni di una formazione incline alla mera trasmis-
sione di conoscenze e fondata su un insieme di esperienze 
e consuetudini didattiche. Oggi questa modalità educa-
tiva, non è più in grado di assicurare la formazione di 
un professionista Infermiere e Infermiere Pediatrico così 
come richiesto dai continui mutamenti in Sanità. Le 
metodologie didattiche universitarie più accreditate in 
letteratura oggi puntano a sperimentare pratiche di tipo 
riflessivo Experiential Learning, estremamente efficaci per 
innescare processi ininterrotti di comprensione cognitiva, 
emotiva, sensoriale e per trasformare l’apprendimento in 
gestione del cambiamento. Tale metodologia si realizza at-
traverso l’azione e la sperimentazione di situazioni, proce-
dure, ruoli in cui lo Studente diventa attivo protagonista. 
I modelli di apprendimento riflessivo nei nostri Corsi di 
Laurea si sono tradotti nel porre al centro della didattica 
l’apprendimento clinico durante il tirocinio e l’apprendi-
mento simulato attraverso la modalità “Laboratorio”. 

Il Laboratorio è una modalità didattica che permette allo 
Studente di sperimentare in sicurezza, in ambiente pro-
tetto, in piccoli gruppi e sotto la guida costante di esperti 
clinici (appositamente preparati), non solo procedure tec-
niche, ma anche abilità organizzative, quali team work e 
management, relazionali, comunicative e di pensiero cri-
tico anche in campo etico-deontologico. Numerosi studi 
hanno evidenziato ulteriori vantaggi perseguibili attraver-
so la progettazione di laboratori didattici nella formazione 
infermieristica. 

In particolare è riportato in letteratura che i laboratori:

•	 Facilitano, anticipando, la pratica reale nel contesto 
clinico del tirocinio.

•	 Facilitano gli studenti nell’autovalutazione delle loro 
conoscenze. 

•	 Supportano il modello dell’insegnamento clinico, 
sviluppando l’apprendimento delle abilità tecnico-ge-
stuali in un ambiente d’apprendimento controllato.

•	 Permettono agli studenti di praticare le abilità senza 
timore di nuocere al paziente, ripetendo le procedure 
più e più volte.

•	 Facilitano la valutazione formativa e certificativa. 

Il Polo Didattico ha scelto questa metodologia didattica 
realizzando progetti pensati ed avviati negli anni prece-
denti e portati a compimento nel 2015, nonché nella de-
finizione di quelli relativi al 2016. Nel corso del 2015, per 
gli studenti immatricolati nell’Anno Accademico 2014-
2015 sono già stati sperimentati (dopo i rispettivi seme-
stri teorici dei primi due anni di corso) i seguenti Moduli 
di Laboratorio (con le stazioni previste per ogni modulo):
 
•	 Bisogno di sicurezza (gennaio 2015): procedure 

OPBG per l’inserimento del Neotirocinante, lavaggio 
mani, smaltimento rifiuti, isolamento.

•	 Bisogno di mantenere le funzioni vitali (marzo 2015): 
rilevazione parametri vitali, PEWS.

•	 Bisogno di movimento (aprile 2015): posizionamen-
to/mobilizzazione/spostamento corretti della persona 
parzialmente o totalmente dipendente.

•	 Bisogno di eliminazione urinaria (maggio 2015): po-
sizionamento e gestione quotidiana Catetere vescicale, 
raccolta campioni urinari.

•	 Bisogno di alimentazione (giugno 2015): rilevazione 
parametri antropometrici, posizionamento e gestione 
Sondino naso-gastrico.

•	 Bisogno di procedure diagnostiche (novembre 2015): 
raccolta campioni ematici, prelievo venoso e capillare.

•	 Bisogno di procedure diagnostiche nel paziente car-
dio-vascolare (dicembre 2015): esecuzione e valuta-
zione ECG.

•	 Bisogno di procedure terapeutiche (dicembre 2015): 
terapia endovenosa.

•	 Accessi (gennaio 2016): introduzione e gestione acces-
so venoso periferico, gestione accesso venoso centrale.

Per gli studenti immatricolati nell’ Anno Accademico 
2013-2014:

•	 Bisogno di respirare (maggio 2015): aspirazione e ge-
stione paziente tracheostomizzato.

•	 BLS-PBLS (novembre 2015).

La valutazione certificativa dei laboratori è stata assolu-
tamente positiva: più del 96% degli studenti ha superato 
le rispettive idoneità nel corso della prima sessione; per il 
restante 5% è stata prevista la sessione di recupero. Ma 
positiva è stata soprattutto la soddisfazione degli studenti, 
espressa attraverso la richiesta di nuove e più numerose 
esperienze di laboratorio, che ci vede impegnati nella pro-
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gettazione di nuovi Moduli (terapia parenterale, gestione 
paziente con enterostomie, gestione paziente diabetico, 
accertamento oggettivo e soggettivo dei vari bisogni assi-
stenziali, pianificazione assistenziale con Diagnosi Infer-
mieristiche secondo il modello NANDA) (figura 44).

Il tirocinio clinico rappresenta senz’altro la modalità di 
apprendimento esperienziale per eccellenza “…come 
strategia formativa prevede l’affiancamento dello studente 
ad un professionista esperto e in contesti sanitari specifi-
ci al fine di apprendere le competenze previste dal ruolo 
professionale. L’apprendimento in tirocinio avviene attra-
verso la sperimentazione pratica, l’integrazione dei saperi 
teorico-disciplinari con la prassi operativa professionale 
ed organizzativa, il contatto con membri di uno speci-
fico gruppo professionale…” (Conferenza Permanente 
dei Corsi di laurea delle Professioni Sanitarie 2010). Il 
tirocinio clinico professionalizzante deve quindi essere so-
stenuto da strategie di Tutoring, come processo di guida, 
insegnamento e facilitazione dell’apprendimento dello 
studente, realizzato in partnership tra Università e Unità 
Operative sedi di tirocinio. L’anno 2015 ci ha visti impe-
gnati nello studio dei modelli di tutoring. La letteratura 
degli ultimi 10 anni descrive diverse tipologie di tutorato 
clinico (vedi bibliografia di riferimento):

•	 Tradizionale. 

•	 Preceptorship.

•	 Modello collaborativo: Clinical Teaching Associate 
(CTA) & Cluster Model.

•	 Dedicated Education Unit (DEU).

•	 Oregon Clinical Education Model. 

La stessa letteratura e i primi risultati SVIAT 2015 (Stu-
dio Italiano di Validazione della Qualità dei Tirocini Cli-
nici, in cui è stata inclusa anche l’Università degli studi di 
Roma TorVergata e i nostri Corsi di Laurea) evidenziano 
che nessuno dei modelli sopra elencati è qualitativamente 
migliore degli altri, ma vi è la necessità di sperimentare 
nuovi modelli e/o di utilizzarli in modo flessibile e in-
tegrato rispetto alle Unità Operative sedi di tirocinio, il 
tutto con il fine di orientare il tirocinio clinico ai bisogni 
specifici dello Studente infermiere attraverso i contatti 
tra Tutor Didattici del Polo e Responsabili Infermieri-
stici in OPBG, è nata l’esigenza di superare il modello 
Tradizionale e di sperimentare nuovi modelli di Tutoring 
nel Nostro Ospedale. Il Progetto, ispirato al modello di 
Preceptorship, prenderà avvio, a partire da aprile 2016, 
con il Corso breve “Apprendimento Clinico e Didattica 
tutoriale nella formazione universitaria dell’infermiere e 
dell’infermiere pediatrico”. 

Tale corso si pone come obiettivo la formazione di un 
gruppo sperimentale di tutor clinici (e relativi infermieri 
coordinatori) attraverso un “Corso Breve”; tali infermie-
ri saranno selezionati nelle “Aree Critiche” dell’OPBG, e 
verrà loro “affidata” la formazione standardizzata (attra-
verso strumenti concordati e specifici per le Aree di ap-
partenenza) di uno o più studenti del III anno di Corso 
durante il prossimo ciclo di tirocinio clinico, che seguirà 
nel turno il tutor assegnato. Alla fine del corso verranno 

valutati i bisogni formativi dei tutor suddetti per la pro-
gettazione successiva di un Corso ECM per tutor clinici 
e guide di tirocinio, da estendere agli infermieri delle aree 
non prese in considerazione in fase sperimentale. Tra gli 
strumenti da fornire ai futuri Tutor Clinici (su cui do-
vranno essere appositamente formati) sono in continua 
fase di evoluzione, le SCHEDE DI VALUTAZIONE. 

Tali strumenti permettono di monitorare il percorso for-
mativo sia dal punto di vista qualitativo (l’impegno dello 
studente delle aree ritenute dalla letteratura fondamentali: 
responsabilità, dedizione, senso del dovere ed integrità, 
empatia, eccellenza) sia dal punto di vista quantitativo 
(obiettivi raggiunti). Inoltre permettono una valutazione 
formativa (in itinere) e una valutazione certificativa dello 
Studente, entrambe fondamentali nella personalizzazione 
del percorso di apprendimento.

Tali schede sono:

Scheda di Valutazione degli Obiettivi: nel corso del 
2015 è terminato il primo triennio di applicazione di 
questo strumento, con sperimentazione di quelle speci-
fiche per le aree critiche; la sperimentazione Ci ha visto 
esportare tali strumenti anche nelle sedi esterne di tiroci-
nio per il Corso di Laurea per infermieri. 

Scheda di Valutazione dei Valori e delle Attitudini Pro-
fessionali. Dopo attenta revisione letteraria e confronto 
con strumenti utilizzati presso altri corsi di Laurea nel 
2015, è stata messa appunto tale strumento: scheda uni-
ca per tutti i cicli/anni, in sperimentazione dal prossimo 
periodo di tirocinio (che verrà fornita ad ogni tutor dal 
proprio tutorato insieme al Codice Deontologico del-
lo Studente e al Regolamento di Tirocinio). Strutturata 
sulla base del progetto Europeo attivato con il Processo 
di Bologna da cui è stato elaborato il modello Tuning: 
piattaforma utile allo sviluppo di varie aree disciplinari 
in termini di risultati di apprendimento e di competen-
ze. Tale scheda deve completare la scheda di valutazione 
degli obiettivi (diversa per ogni ciclo o anno di tirocinio, 
in cui sono esplicitate le performance comportamentali e 
le competenze attese rispetto ai vari cicli di tirocinio) at-
traverso la misurazione del grado di raggiungimento delle 
seguenti competenze attese: 

•	 Valori, attitudini, motivazioni associati alla professio-
ne di infermiere.

•	 Competenze comunicative e interpersonali.

•	 Competenze associate alla pratica infermieristica 
(pensiero critico, pianificazione assistenziale, eccellen-
za, leadership).

In un’ottica di standardizzazione e di trasparenza, è stato 
creato un grading parallelo per le due schede suddette con 
relativo cut of, che permetteranno la valutazione forma-
tiva in itinere e la valutazione certificativa attraverso gli 
Esami di Tirocinio. Il Polo Didattico, oltre che nella pro-
grammazione di base, nel 2015 ha preso parte attiva nella 
formazione extracurriculare dello Studente, nonché nella 
Progettazione della formazione post base del Professioni-
sta Infermiere e Infermiere Pediatrico. Per quanto riguar-
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da il primo punto, l’Università degli Studi di Roma Tor 
Vergata ha messo a Bando il Corso di I Livello LIS (Lin-
gua dei Segni Italiana), con parte teorica e parte pratica, 
per apprendere le basi della Lingua dei segni, puramente 
ed esclusivamente visiva, con una propria struttura fono-
logica, morfologica e sintattica, le nozioni fondamentali 
sulla Lingua e la Cultura dei Sordi. 

Gli obiettivi del corso erano quelli di far acquisire agli 
studenti il significato di “sordità” come fattore socio-cul-
turale-linguistico, il significato di canale comunicativo 
diverso, di apprendere le basi per stimolare e sfruttare la 
memoria visiva. Il percorso certificativo di competenze 
aggiuntive è stato bandito per gli Studenti del III anno 
del CdL per infermieri e infermieri pediatrici: sono stati 
selezionati 25 dei nostri studenti (90% di Infermieristica 
Pediatrica e 10% di Infermieristica), che hanno concluso 
il percorso (90 ore con parte teorica e parte pratica) nel 
settembre dello scorso anno.

Immagine 10. Corso Lingua dei Segni Italiana

In riferimento alla formazione post base, per l’Anno In-
tegrativo (formazione post base per infermieri Pediatrici 
per l’acquisizione del doppio profilo, primo esperimen-
to in Italia presso la nostra Sede), nel corso del 2015 si 
è conclusa la fase di didattica frontale e di espletamen-
to degli esami di Corso Integrato; il 2016 vede gli stessi 
Studenti impegnati nelle Sedi di Tirocinio Esterne (FBF 
Isola Tiberina, Tor Vergata, Aurelia Hospital, S. Eugenio 
ecc.). Per l’Anno Accademico 2016-17 è stata avviata la 
richiesta di istituzione del Master Interuniversitario (Tor 
Vergata-OPBG-Lumsa) di I livello in Bioetica dell’area 
materno-infantile. 

Il Master consente di qualificare in senso specialistico la 
propria attività professionale ed è finalizzato all’acquisi-
zione delle specifiche competenze richieste nelle strutture 
socio-sanitarie dedicate alla cura della madre e del bambi-
no. Ha l’obiettivo di favorire l’acquisizione di conoscen-
ze tecnico scientifiche e filosofico morali e competenze 
di carattere etico-giuridico e deontologico per affrontare 
problemi specifici complessi nelle attività legate all’area 
materno-infantile. In particolare l’obiettivo è di sviluppa-

re la capacità di riconosce, impostare e risolvere questioni 
etiche e deontologiche che gli operatori sanitari possono 
incontrare nella loro pratica professionale. Inoltre si pone 
l’obiettivo di formare altre figure professionali coinvolte 
in tale area per gli aspetti culturali sociali e giuridici che 
interagiscono con le questioni etiche. Attenzione partico-
lare sarà rivolta al contesto multietnico e multireligioso e 
ai comitati etici per la sperimentazione e la pratica clinica 
nell’area materno infantile.

Immagine 11. XII edizione del Forum Internazionale della Salute

I risultati raggiunti dal Polo Didattico negli anni scorsi 
hanno fatto riferimento alla valutazione finale del Percor-
so Formativo Universitario attraverso la Votazione Finale 
delle Tesi di Laurea. L’elaborato di una delle nostre stu-
denti è stata scelto dal Collegio IPASVI di Roma lo scorso 
novembre per essere presentato alla XII edizione del Fo-
rum Internazionale della Salute, che ha visto la partecipa-
zione di tutte e quattro le Università capitoline, e in cui 
sono state presentate alcune esperienze di ricerca condotte 
all’ interno dei corsi di laurea base, post-base e dottorato 
di ricerca di Scienze infermieristiche. 

Denominatore comune: la concreta applicabilità nell’am-
bito della pratica quotidiana, nei diversi setting di assi-
stenza. Il lavoro “Progetto: cuore sicuro a casa” (votazio-
ne finale 110/110 lode), sviluppa un tema caro al nostro 
ospedale: la progettazione di un percorso di continuità te-
rapeutica specifico per bambini cardiopatici, con la elabo-
razione di uno score per riconoscere precocemente il dete-
rioramento clinico in questa particolare fascia di pazienti 
pediatrici. In un’ottica di diffusione della conoscenza, nel 
corso del 2016 gli elaborati di tesi valutati “migliori” ver-
ranno riassunti in articoli e sarà possibile la consultazione 
sulla Intranet. Il miglioramento dell’assistenza infermie-
ristica trae la sua origine dalla volontà di fare della for-
mazione uno strumento adatto per affrontare le esigente 
sanitarie del futuro attraverso il monitoraggio costante di 
tutti questi aspetti che si esprime anche nell’offerta for-
mativa che è e deve essere dinamica e flessibile, deve te-
ner conto dei cambiamenti e formare dei professionisti in 
grado di dare adeguate risposte in relazione ai bisogni di 
salute dei cittadini.
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Figura 44. Percentuali riguardanti l’Anno Accademico 2014-2015

% Idoneità Laboratori 2015
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Accoglienza 
e Family Centered Care

La Cura Centrata sulla Famiglia: la “Terapia 
dell’Accoglienza”

Il primo, basico problema nella accoglienza per chi arriva 
da lontano, è la casa. Sebbene uno dei due genitori possa 
restare h 24 accanto al bambino ricoverato, l’esigenza di 
uno spazio fuori ospedale è di primo piano: per l’altro 
genitore o un parente in supporto, per tutto il nucleo fa-
miliare che si trasferisce per intero a volte. Tramite case di 
accoglienza messe a disposizione da Istituzioni no profit 
e preziose ONLUS di reti alberghiere, l’Ospedale dispone 
oggi di quasi 200 stanze per alloggiare famiglie a titolo 
gratuito. Per l’accesso viene seguito un iter che parte un 
triage effettuato dal Servizio Sociale in base a criteri tra-
sparenti quali la lontananza del luogo di residenza dall’o-
spedale, il reddito familiare, la patologia di base del bam-
bino, la durata della degenza, la composizione del nucleo 
familiare, in modo da garantire che al maggior bisogno 
corrisponda un maggior aiuto. Il servizio di Mediazione 
culturale consta di un doppio sistema: uno in outsourcing 
che garantisce la presenza in loco di mediatori in due ore 
dalla chiamata, ed uno di traduzione immediata tramite 
un numero verde attivabile da tutti i telefoni di tutte le 
sedi dell’ospedale e da tutte e case di accoglienza, attivi 
per oltre 100 lingue in soli due minuti di attesa. 

Nel 2015 sono state effettuate circa 3.300 mediazioni fino 
a un totale di 43 lingue diverse: albanese, afghano, amari-
co, arabo, armeno, cingalese, bulgaro, ceco, cinese, cinga-
lese, coreano, curdo, dari, danese, edo, etiope, farsi, filip-
pino, francese, greco, indiano, inglese, khmer, lingua dei 
segni, macedone, niger, pachistano, polacco, portoghese, 
punjab, rumeno, russo, serbo/croato, somalo, spagnolo, 
svedese, swahili, tamil, tedesco, tigrigno, turco, urdu, 
ucraino, ungherese, vietnamita. Le ludoteche dell’ospeda-
le hanno accolto circa 30.000 bambini e adolescenti tra i 
ricoverati nei diversi reparti, assistiti in day-hospital e in 
ambulatorio, e i fratelli/sorelle. È ormai accertato come la 
cura psicosociale del bambino e della sua famiglia non sia 
un aspetto accessorio nella terapia del bambino ospeda-
lizzato, bensì un elemento fondamentale del processo di 
cura: la creatività e il gioco sono mezzi attraverso i quali 
è possibile strutturare un rapporto con il mondo esterno, 
esprimere e comunicare sentimenti, controllare situazio-
ni, rovesciare i ruoli, esprimere l’aggressività, rimettere in 
scena in maniera attiva ciò che si è dovuto sperimentare 
passivamente. Nel corso di un’ospedalizzazione, aiutare 
i bambini a canalizzare fantasie, paure ed esigenze del 

bambino, significa sostenere tutto il nucleo familiare e gli 
stessi operatori sanitari. Soprattutto per chi passa lunghi 
periodi in ospedale o vi torna frequentemente, la conti-
nuità del percorso scolastico deve essere garantita. Presso 
l’Ospedale Pediatrico Bambino Gesù vengono effettuate 
lezioni di scuola primaria e secondaria di ogni ordine e 
grado. Nel 2015 gli alunni seguiti dalla scuola elementare, 
media e superiore sono stati quasi 7.000: l’Ospedale Pe-
diatrico Bambino Gesù può essere considerato alla stregua 
di un vero Istituto scolastico, ove è possibile effettuare re-
golari esami di fine anno per bambini ricoverati.

I Volontari sono presenti tutti i giorni in Ospedale e co-
stituiscono un insostituibile tramite tra paziente, familiari 
e operatori sanitari; offrono la loro assistenza con rispetto, 
disponibilità, ma anche con professionalità, avendo ac-
quisito una formazione mirata. I compiti che i volontari 
svolgono sono vari: per richiesta dei medici sono presenti 
in quasi tutti i Reparti, si dedicano all’assistenza dei bam-
bini in caso di analisi e terapie e nei momenti di attività 
ludica. Assistono le famiglie, con un occhio particolare 
alle mamme che affiancano nell’assistenza ai piccoli, le 
aiutano nel percorso burocratico necessario per il ricove-
ro, le sostituiscono per consentire loro un po’ di riposo, 
le coinvolgono in attività manuali e di laboratorio al fine 
di distrarle dalla realtà quotidiana, mostrano loro come 
muoversi agevolmente nell’Ospedale, sono presenti ac-
canto ai genitori dei bambini operati in attesa della fine 
dell’intervento. 

Le Associazioni dei genitori sono una risorsa preziosa sia 
per la loro conoscenza diretta delle necessità e delle pro-
blematiche assistenziali e psicologiche dei pazienti, sia per 
la possibilità particolare di trovare collegamenti empatici 
e fiduciari con gli utenti. Le Associazioni attive all’inter-
no dell’Ospedale, hanno una postazione loro riservata 
all’interno dell’Accoglienza: nello sportello le associazioni 
possono sia informare e essere un punto di ascolto per 
le famiglie dei pazienti affetti dalle patologie specifiche 
che rappresentare un tramite tra le richieste espresse dalle 
famiglie e gli operatori dell’Ospedale, in particolare indi-
rizzare e facilitare l’accesso dei pazienti e delle loro fami-
glie alle strutture del Bambino Gesù attraverso percorsi 
concordati ed aiutarle nel momento del rientro a casa, 
creando intorno ad esse una rete protettiva. 

Nel 2015 l’opinione dei pazienti e dei familiari, che già 
partecipano a vari Comitati dell’Ospedale, è stata ancor 
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più tenuta in conto tramite i Consigli formati sia da fa-
miliari che da teenagers. Il Comitato degli adolescenti si 
riunisce mensilmente presso il servizio di Accoglienza. I 
pazienti sono individuati in tutti i Dipartimenti dell’O-
spedale, avvalendosi del contributo dei Cappellani, del 
personale infermieristico e medico delle U.O., della Scuo-
la ospedaliera, dei Volontari.

La preparazione della visita di Accreditamento JCI ha vi-
sto la partecipazione attiva delle 23 Associazioni, sulle ol-
tre 100 accreditate in OPBG, che operano con Volontari 
all’interno dell’Ospedale, che hanno adeguato i loro fasci-
coli agli standard richiesti e sono state attivamente coin-
volte nella fase preparatoria. Negli ultimi anni il numero 
delle famiglie seguite dai Servizi Sociali dell’Ospedale Pe-
diatrico Bambino Gesù è incrementato vertiginosamente, 
passando dalle 200 del 2001 alle circa 2.000 del 2015: si 
tratta di nuclei familiari per i quali il Servizio Sociale atti-
va processi strutturati di sostegno. Aiutare le famiglie nel 
momento del bisogno – di solitudine e disperazione che 
si accompagnano alla malattia dei figli -, farle sentire ama-
te e rispettate, parte di una grande famiglia, è l’obiettivo 
prioritario durante il soggiorno in Ospedale. Il momento 
più critico però spesso giunge con la dimissione, quan-
do la famiglia lascia l’Ospedale per fare rientro a casa: la 
mancanza di qualsivoglia tessuto sociale a protezione del 
nucleo familiare spesso si fa fortemente sentire, tanto più 
nei casi, sempre più frequenti, di bambini affetti da pato-
logie gravi o croniche, rendendo difficile la gestione della 
malattia a domicilio. 

L’obiettivo dell’Ospedale è quello di far sentire i genitori e 
i piccoli pazienti a “casa”. A tal fine l’Ospedale dispone di: 
la Casa delle Cicogne, un’area dentro l’ospedale dotata dei 
confort di un vero appartamento, pensato per le mamme 
che allattano al seno, il cui piccolo sia ricoverato in terapia 
intensiva, la Stanza dei Genitori, un ambiente dove si può 
leggere, utilizzare il pc, ascoltare musica, partecipare ad 
attività ricreative; la Stanza emergenze per accogliere le 
famiglie che arrivano in emergenza in ospedale durante la 
notte, la Launderette, stanza con lavatrici e asciugatrici, 
“punti latte” dislocati in tutto l’Ospedale e l’abbellimento 
a misura di bambino di tante aree comuni. 

La soddisfazione dei nostri pazienti, è indagata sistematica-
mente tramite diversi strumenti: questionari di soddisfazio-
ne per i pazienti in ogni regime di ricovero, in Day Hospital 
e Day Surgery, in chirurgia ambulatoriale, in ambulatorio, 
con la gestione dei reclami semplici e complessi. Ma soprat-
tutto, con l’obiettivo di dare voce a tutti, due membri del 
personale dell’Accoglienza, ogni giorno, entrano nei reparti 
per capire davvero cosa succede: lungo il percorso si incon-
trano le varie famiglie alle quali viene chiesto il parere su 
una serie di item, che partono dal comfort, dalla pulizia, 
dal vitto, per giungere all’accoglienza, all’assistenza medica 
ed infermieristica. In realtà lo sviluppo di servizi di Acco-
glienza tende al recupero di valori fondativi di Istituzioni 
eticamente connotate come la nostra. L’Accoglienza viene 
oggi a costituire il terzo elemento di riferimento, l’eccellen-
za nella cura come nell’assistenza e nella ricerca, perché “si 
cura meglio dove si fa accoglienza”.





Attività dei 
dipartimenti
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Dipartimento Chirurgico

La Chirurgia Oncologica

Le attività della U.O. di Chirurgia Generale e Toracica sono 
caratterizzate da una costante affluenza di pazienti affetti da 
patologia maggiore di interesse oncologico e toracico, che 
hanno impegnato l’equipe medico infermieristica a mante-
nere gli standard relativi alla “tempistica della diagnosi e del 
trattamento chirurgico” entro alle 48 ore dall’accesso come 
previsto dalle procedure OPBG (figura 46). 

Questo standard, che presuppone una enorme collabo-
razione tra varie unità e servizi (oncologia, radiologia, la-
boratorio analisi, anatomia patologica, anestesiologia) ha 
consentito e consente tuttora di abbassare enormemen-
te la tempistica prima del trattamento con il risultato di 
fornire un più rapido accesso alle cure ai pazienti, ed in-
direttamente ai genitori. In particolare, la collaborazione 
con la Radiologia Interventistica ha portato alla creazione 
di protocolli di trattamento mininvasivo per le lesioni di 
origine vascolare (angiomi in genere e linfangiomi), biop-
sie di masse solide (neoplasie) sotto guida ecografica o in 
emodinamica, con il risultato di abbreviare i tempi di dia-
gnosi ed accelerare, anche in questo caso, i tempi di trat-
tamento e la conseguente soluzione del problema usando 
tecniche mininvasive.

Il Trapianto di Fegato

Il trapianto di fegato in pediatria rappresenta ad oggi 
un’esperienza consolidata; l’uso di tecniche chirurgiche 
innovative permette l’esecuzione del trapianto anche nel 
primo anno di vita, con risultati eccellenti. Si stima infatti 
che ogni 10.000 mila nati, due siano affetti da epatopatie 
congenite che costituiscono indicazione al trapianto di fe-
gato in età pediatrica; oltre la metà deve essere trapiantata 
entro i primi due anni di vita. In particolare, il trapianto 
rappresenta la terapia di scelta per le patologie epatiche 
che evolvono verso l’insufficienza d’organo terminale e 
acuta. Le malattie colestatiche (ad es. atresia delle vie bi-
liari) ed i difetti congeniti del metabolismo costituiscono 
il 90% delle indicazioni al trapianto in età pediatrica. In 
chiave pediatrica infine, sempre maggiore importanza as-
sumono le donazioni da vivente (che integrano, ma non 
sostituiscono, quelle da donatore cadavere). Questo grazie 
anche alle innovative metodiche che permettono oggi di 
effettuare l’operazione con tecniche di prelievo mininva-
sive. Il trapianto da vivente è una valida alternativa che 
garantisce tra l’altro una maggiore sopravvivenza dell’or-
gano prelevato e quindi una migliore qualità di vita per il 
piccolo paziente e per chi gli ha donato con generosità e 
amore una porzione di fegato (figura 47).

Rene

Ghiandole surrenali

Linfoma

Organi genitali

Tiroide

Polmone

Malattia  
di Hodgkin

Vescica

Altre sedi

Figura 45. Tipi di tumori trattati chirurgicamente - Anno 2015

24% Percentuale di trapianti di fegato effettuati in OPBG rispetto  
al numero totale di trapianti effettuati in Italia nel 2015.
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Trapianti di fegato

da cui da vivente

Figura 47. Trapianti di fegato effettuati  
in OPBG - Anni 2008-2015

Totale Pazienti

Degenza media

Figura 46. Totale pazienti sottoposti a Chirurgia Oncologica 
in OPBG e degenza media - Anni 2010-2015

LA STORIA DI ENRICO ANTONIO

Ciao, mi chiamo Enrico Antonio D’Ambrosio, ho 2 anni e vivo ad Ugento (LE). 
La mia nascita è stata una vera avventura. Fatto nascere d’urgenza a 34 
settimane per una grave malformazione all’intestino. Operato due volte in 15 
giorni, ho trascorso i miei primi due mesi di vita in terapia intensiva neonatale. 
Le mie condizioni sembravano migliorare anche se alcune analisi destavano 
molta preoccupazione, così mi hanno sottoposto a tantissimi e complicati 
accertamenti senza risultato. I miei genitori, preoccupati, sono volati d’urgenza 
a Roma presso l’OPBG. 

Mi hanno diagnosticato una brutta malattia al fegato: atresia alle vie biliari, 
in poche parole il mio fegato non funzionava, non scaricava la bilirubina che 
andava in circolo nel mio sangue, ero tutto giallo e non riuscivo a mangiare. 
L’unica soluzione era il trapianto di fegato, così mi hanno messo in lista, io 

aspettavo, aspettavo, ma non arrivava nessuna segnalazione, intanto peggioravo. Allora i medici del reparto Epato-
gastro senza perder tempo concentrano le loro forze sui miei genitori...finalmente il responso, la mia mamma risulta 
idonea ma non compatibile col mio gruppo sanguigno... È una corsa contro il tempo, si decide lo stesso per il trapianto, 
avvenuto con tante difficoltà il 16 aprile 2014. 

I primi quindici giorni post trapianto sono stati molto difficili per me perché ho dovuto affrontare altri 4 interventi... 
Ma non ho mollato... E il 4 giugno sono uscito sorridente ma debole dalla rianimazione... e il 3 luglio il giorno 
prima del mio primo compleanno mi hanno dimesso dall’ospedale. Adesso sto abbastanza bene gioco, ho incominciato 
a camminare e parlare... In questo percorso tortuoso ho avuto la fortuna di incontrare delle persone che mi sono state 
molto vicine e con la loro professionalità mi hanno salvato la vita, persone alle quali sano infinitamente riconoscente 
per sempre. Grazie di cuore e faccio un grosso in bocca al lupo a tutti i bimbi e genitori...
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La Chirurgia Bariatrica

L’attuale epidemia dell’obesità in età pediatrica in Italia è 
contraddistinta non solo dalla precocità della sua compar-
sa, ma anche dalla sua gravità. Alcuni bambini possono 
raggiungere un indice di massa corporea di 45-50. Valori 
altissimi (circa 200 chili a soli 14-15 anni) che possono 
portare importanti complicanze già in tale fascia di età, sia 
di ordine metabolico che fisico e psicologico, con un gra-
ve impatto negativo sui livelli di autonomia, di benessere 
psicologico e di qualità complessiva di vita. Sui bambini 
con problemi di obesità grave per i quali falliscono sia 
l’approccio dietetico comportamentale sia il palloncino 
intragastrico, si può intervenire con la cosiddetta chirur-
gia bariatrica in pazienti di età compresa fra 10-11 anni 
fino ai 17-18 anni. 

L’intervento si chiama di “Sleeve Gastrectomy” e consiste 
in un’ampia riduzione dello stomaco in senso verticale. 
L’organo viene rimodellato in una sorta di “tubo” con un 
volume di 80-90 ml che porta il paziente a imparare a 
mangiare quantità di cibo molto minori. In tal modo si 
ottengono dimagrimenti davvero significativi. 

Al Bambino Gesù di Palidoro la Sleeve Gastrectomy in la-
paaroscopia è praticata da circa 3 anni ed è stata utilizzata 
già su oltre 30 pazienti, di cui circa la metà con obesità 
patologica di origine genetica (soprattutto la sindrome di 
Prader-Willy). La percentuale di complicanze post-ope-
ratorie è stata praticamente pari a zero e tutti i bambini 
hanno ottenuto in poco tempo il calo ponderale sperato. 
Nella maggior parte dei bambini (70-80 % dei casi) l’in-
tervento è stato risolutivo a tempo indeterminato.

Il Trapianto di cornea

L’UOC di Oculistica rappresenta il più importante Cen-
tro Nazionale per quanto riguarda i trapianti di cornea 
in età pediatrica. Ne vengono effettuati 20/25 l’anno. La 
nostra struttura è l’unica dotata in campo pediatrico del 
Laser a Femtosecondi che rappresenta la tecnologia più 
avanzata in chirurgia corneale. Questa “expertise” viene 
riconosciuta anche a livello Internazionale, soprattutto, 
in relazione alla numerose pubblicazioni su riviste con 
impact factor. Stiamo sviluppando in collaborazione con 
il CNR di Firenze un progetto di ricerca relativo allo 
studio dello strato di DUA anche in cornee pediatriche. 
Abbiamo sviluppato e pubblicato nel 2015 una nuova 
tecnica di cheratoplastica lamellare anteriore denominata 
“Big Bubble full femto”. 

Il Trattamento delle Scoliosi

La scoliosi infantile (Early onset scoliosis o EOS) è una 
grave deformità della colonna vertebrale ad insorgenza 

precoce, prima dei 5 aa di età, associata spesso a pato-
logie neuromuscolari. L’obiettivo principale del tratta-
mento delle EOS è prevenire la progressione della defor-
mità, consentendo la crescita della colonna vertebrale e 
della gabbia toracica. In questi casi l’utilizzo di corsetti 
ortopedici non è quasi mai sufficiente e l’indicazione al 
trattamento chirurgico è molto precoce, ma trattandosi 
di pazienti immaturi l’artrodesi vertebrale (trattamento 
normalmente effettuato nelle scoliosi dell’adolescente) 
non è indicata visto che impedisce la crescita in altezza 
del tronco provocando conseguenti disturbi respiratori. 

Per ovviare i problemi di impianto di barre in titanio 
estensibili, che richiedono però numerosi interventi chi-
rurgici, da circa tre anni per il trattamento delle gravi sco-
liosi infantili è stato sviluppato in OPBG un approccio 
innovativo che prevede l’applicazione di barre estensibili 
con meccanismo magnetico, controllate da un apparec-
chio computerizzato. Questo apparato permette di effet-
tuare un allungamento non invasivo delle barre, quindi 
senza intervento chirurgico, consentendo la correzione 

Totale Pazienti

Degenza media

Figura 48. Pazienti sottoposti ad interventi di Chirurgia Bariatrica in OPBG e degenza media. Anni 2013-2015



69

ATTIVITÀ SANITARIA E SCIENTIFICA 2015

Le Malattie Epatometaboliche

Nell’anno 2015 l’Unità Operativa di Malattie Epatome-
taboliche ha implementato le cure dei disturbi alimenta-
ri “estremi”, offrendo approcci diagnostici e terapeutici 
all’avanguardia in questo settore. Per quanto concerne la 
grossa obesità, i pazienti venivano sottoposti ad un am-
pio studio metabolico teso ad esplorare tutte le possibili 
complicanze multi-organo obesità-relate, impostando 
successivi programmi terapeutici condivisi da un team 
multi-disciplinare (dietologo, endocrinologo, psicologo, 
chirurgo, etc). Dal punto di vista terapeutico, oltre ai 
ben noti approcci dietetico-comportamentali ed al trat-
tamento farmacologico delle comorbidità evidenziate, ci 
si è avvalsi inoltre dell’utilizzo della Chirurgia Bariatrica, 
accogliendo pazienti provenienti da tutta Italia. 

Per ogni singolo caso veniva scelto in maniera collegiale 
il tipo di approccio terapeutico più idoneo, ricorrendo 
all’impiego o di presidi intragastrici temporanei palloni) 
o di interventi chirurgici di gastroresezione (Sleeve ga-
strectomy). Allo stesso modo, il trattamento dei disturbi 
nutrizionali di tipo restrittivo (Anoressia), si è basato sulla 
costituzione di un team multidisciplinare, composto oltre 
che dal Medico dell’UO di Malattie Epatometaboliche, 
da psichiatri, dietiste e psicologi. Tale organizzazione del 
programma di cura, agendo sia sugli aspetti psichiatrici 
che organico-nutrizionali della malattia, ha consentito 
una presa in carico “globale” di questi pazienti con un 
sensibile miglioramento delle cure erogate. 

Inoltre, nel 2015 l’UO di Malattie Epatometaboliche ha 
continuato a portare avanti le sue aree di ricerca, incre-

mentando la produzione scientifica e pubblicando su rivi-
ste internazionali Top Quality lavori sia sulla steatoepatite 
non alcolica (NASH) pediatrica e la sindrome metabolica 
che sull’asse intestino-fegato (microbiota intestinale). An-
che nell’anno 2015 sono stati condotti trials clinici ran-
domizzati e controllati mirati all’individuazione di nuove 
efficaci strategie terapeutiche per il trattamento della epa-
topatia obesità correlata.

Gli Impianti Cocleari

Ogni anno, 1 bambino su 10.000 nasce con una malfor-
mazione congenita dell’orecchio esterno e medio (otodi-
splasia maior). Tali malformazioni comportano una limi-
tazione della conduzione del suono per via aerea con un 
deficit uditivo di tipo puramente trasmissivo. Nei casi in 
cui entrambe le orecchie presentano questo tipo di mal-
formazione è compromessa la comprensione della lingua 
parlata, con il rischio di un deficitario apprendimento del 
linguaggio da parte del bambino.

Come Centro di Riferimento Regionale per lo Screening 
delle Sordità Neonatali in OPBG si esegue una diagnosti-
ca di I, II e III livello ed, in particolare, si esegue il mag-
gior numero di potenziali evocati uditivi troncoencefalici 
nel Lazio, con più di 300 in sonno spontaneo, sedazione 
e anestesia generale. L’OPBG ha applicato per la prima 
volta in Italia la protesi ad impianto osseo di tipo percu-
taneo BAHA (Bone Anchored Hearing Aid) nel 1996, e a 
tutt’oggi vanta la più numerosa casistica pediatrica in Italia. 

Ed ogni anno vengono effettuati 32 interventi chirurgici 
di impianto cocleare per il trattamento della sordità in-
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Figura 49. Pazienti sottoposti ad intervento chirurgico per correzione di scoliosi in OPBG e degenza media. Anni 2010-2015

della curva e la crescita della colonna e delle gabbia tora-
cica. I 5 impianti effettuati nel 2014 portano l’Ospedale 

Bambino Gesù ad avere la maggiore casistica pediatrica 
italiana, con 16 casi.
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La Chirurgia Plastica e Maxillo Facciale

Il 2015 ha visto lo sviluppo e la standardizzazione di me-
todiche mininvasive:

•	 utilizzo di lembi perforator e propeller per la coper-
tura di perdite di sostanza tegumentarie. Tali lembi 
permettono la copertura di vaste perdite di sostanza 
con minore morbilità del sito donatore e più rapida 
ripresa del paziente;

•	 ricostruzione della teca cranica con l’utilizzo di scaglie 
ossea di teca esterna associata PRP;

•	 implementazione dell’utilizzo delle cellule staminali 
del grasso (lipofilling) per correzione di esiti cicatri-
ziali e di ipoplasie dei tessuti molli della faccia.

È stata avviata, ed è in via di completamento, una revisio-
ne della casistica dei pazienti affetti da labiopalatoschisi 
operati in tempo unico con innesto di periostio tibiale 
allo scopo di verificare la validità della metodica. In attesa 
dei risultati siamo passati ad un protocollo di trattamen-
to in due tempi chirurgici (ricostruzione del labbro e del 
palato duro con lembo di vomere a 3 mesi e ricostruzione 
del velo a 6 mesi). È stato dato nuovo impulso alla mi-
crochirurgia ed è stata attivata una collaborazione con lo 
stabulario del Policlinico Gemelli per esercitazioni micro-
chirurgiche su modello animale.

La Chirurgia delle Vie Aeree

L’OPBG è specializzato nella cura dei bambini da zero e 
due anni con disturbi respiratori del tratto laringo-tracheale. 

Nell’Ospedale opera un team di specialisti che assiste e 
cura i pazienti affetti da patologie che interessano le vie 
respiratorie avvalendosi di tecniche chirurgiche mini-in-
vasive per la prevenzione di complicazioni e per il recupe-
ro in tempi stretti della salute. La chirurgia endoscopica 
permette di avere un approccio meno invasivo evitando di 
raggiungere la laringe e la trachea attraverso il collo, come 
si è costretti a fare ad esempio in casi particolarmente se-
veri di stenosi. 

L’utilizzo di tali metodiche in età pediatrica, a differenza 
di quanto avviene per gli adulti necessita di un training 
specifico e solo pochissimi centri in Italia o nel mondo 
sono in grado di offrire questo grado di preparazione. 
Ogni anno, in OPBG vengono effettuate circa 800 en-
doscopie delle vie aeree con 20-25 interventi di chirurgia 
ricostruttiva laringo-tracheale e oltre 40 tracheotomie. Per 
operare in endoscopia è possibile utilizzare una particolare 
strumentazione, sottili tubicini che possono essere rigidi 
(tracheoscopi e broncoscopi) o flessibili (videoendoscopi 
e fibrobroncoscopi). 

Molti dei pazienti provengono dalle terapie intensive, in 
quanto il periodo prolungato di intubazione può provo-
care un danno cicatriziale che è causa della chiusura del 
lume laringo-tracheale. Intervenire chirurgicamente si-
gnifica operare, nei casi estremi, su una laringe non più 
larga di 6-8 millimetri e una trachea di massimo 8-10 
millimetri. Non esiste margine per l’improvvisazione ed 
è opportuno attenersi rigidamente ai protocolli fissati per 
preservare la salute del bambino.
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Figura 50. Pazienti con impianto di protesi cocleare in OPBG e degenza media. Anni 2010-2015

fwantile (con successiva riabilitazione logopedica), ese-
guito anche in pazienti complessi e portatori di malfor-
mazioni dell’orecchio interno riferiti da tutto il territorio 
nazionale. Nel 2014 è stato effettuato il primo impianto 
in Europa di un nuovo modello di protesi ad impianto 

osseo di tipo transcutaneo (Baha Attract) in età pediatri-
ca. Tale innovativa protesi a conduzione ossea finora era 
stata applicata in poco più di 100 pazienti adulti, ma non 
ancora sperimentato sulla popolazione pediatrica, se non 
in pochi casi pilota non documentati.



71

ATTIVITÀ SANITARIA E SCIENTIFICA 2015

La Chirurgia Endoscopica Digestiva 

Fra le patologie di maggiore impatto trattate dalla U.O. 
vi sono le Malattie Infiammatorie Croniche Intestina-
li (MICI), che rappresenteranno sempre di più patologia 
numericamente importante sia per i problemi diagnostici 
che terapeutici, sia medici che chirurgici. Le MICI sem-
pre di più vedono coinvolte diverse competenze sia nella 
fase di diagnosi e terapia che di ricerca scientifica ed ap-
plicazione clinica di strategie innovative. In tal senso, al 
fine di ottimizzare dei percorsi clinici e ridurre i ricoveri 
inappropriati, nel 2015 è stata rafforzata la collaborazione 
interdipartimentale con l’Immunoinfettivologia, l’Epato-
logia Metabolica e la Gastroenterologia. 

Di grande importanza il coinvolgimento, già in fase avan-
zata per la fase di ricerca scientifica, del gruppo che si oc-
cupa del Microbiota. Nell’ambito del trattamento di tali 
condizioni si segnalano la collaborazione con il Policlini-

co di Monaco di Baviera per le MICI ad esordio molto 
precoce (VEO-IBD) e la collaborazione con il Diparti-
mento delle Malattie Digestive del Policlinico Gemelli 
per la gestione dei pazienti diventati adulti. Anche per le 
patologie eosinofile, altro ambito di interesse dell’U.O., 
l’integrazione delle competenze risulta un valore aggiunto 
irrinunciabile. Per questo motivo, nel 2015 si è avviata 
l’integrazione delle competenze endoscopiche e gastroe-
nterologiche con quelle allergologiche che permetterà di 
incrementare l’affluenza di patologia complessa e di svi-
luppare progetti di ricerca scientifica, clinica e di base. 

Le nuove tecniche di endoscopia terapeutica e chirurgia 
endocavitaria, derivate dalle tecniche di mucosectomia 
(ESD), infine, consentono di trattare in modo miniin-
vasivo, (laparoscopico, endoscopico o combinato) pato-
logie che prima necessitavano di trattamento chirurgico 
tradizionale. La POEM per l’acalasia è quella di maggiore 
evidenza ed è già in fase di avanzata attivazione. 
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Figura 51. Pazienti sottoposti a chirurgia delle vie aeree. Anni 2010-2015

LA STORIA DI ANTONELLA

Mangiare, sentire un forte dolore nel petto e vomitare, perché il cibo non riesce a 
scendere nello stomaco, è una sensazione terribile, in particolare per un bambino 
piccolo come Antonella. L’acalasia cardiale è una rara patologia dell’esofago che 
impedisce ai pazienti un’adeguata assunzione del cibo, sia solido che liquido, con 
comparsa di rigurgiti ricorrenti, calo ponderale e disturbi respiratori. Per molti 
decenni l’intervento chirurgico ha rappresentato l’unica opzione terapeutica in età 
pediatrica, anche se eseguito in modo poco invasivo con la laparoscopia. 

Da circa un anno anche nel nostro ospedale si utilizza di un’innovativa tecnica 
endoscopica ancora più mini-invasiva, la miotomia cardiale perendoscopica 
(per-oral endoscopic myotomy-poem). Questa tecnica, che viene eseguita per 
via endoscopica introducendo un tubo flessibile dalla bocca, ha rivoluzionato 
il trattamento di questa patologia per gli ottimi risultati clinici a medio e 
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lungo termine con breve degenza e rapida ripresa dell’alimentazione. La storia della piccola Antonella inizia molto 
precocemente. Nei primi mesi di vita comparivano vomito, tosse e malnutrizione severa. Dopo tanti ricoveri in molti 
centri ospedalieri, dove sono stati eseguiti accertamenti anche invasivi, all’età di 13 mesi, la bambina è stata trasferita 
nel nostro ospedale dove si è giunti all’inattesa diagnosi. 

Per le scadenti condizioni di nutrizione, è stato necessario alimentarla per alcuni mesi mediante un sondino 
naso-gastrico, con tanti sacrifici e difficoltà da parte dei genitori. All’età di 2 anni, raggiunto il peso di 11 kg, 
finalmente Antonella è stata sottoposta alla POEM, con la fondamentale collaborazione dei colleghi dell’endoscopia 
digestiva chirurgica del policlinico gemelli, risultando essere una delle pazienti più piccole mai trattate al mondo con 
questa tecnica! Dopo 24 ore dalla procedura, la bambina ha ripreso a mangiare spontaneamente senza più nessun 
disturbo e, ad oggi, sta crescendo serenamente potendosi gustare tutti i pasti preparati dalla mamma.
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Dipartimento Emergenza
Accettazione-Arco

L’ ossigenazione Extracorporea a Membrana (ECMO)

Nel 2015 sono stati assistiti in ECMO respiratorio 8 
pazienti, 5 esterni e 3 interni. In modo particolare sono 
amentate le indicazione per patologia neonatale (inalazio-
ne di meconio, Ernia Diaframmatica) e fetale (procedura 
assistenziale EXIT) in collaborazione con il Dipartimento 
di Neonatologia. L’attività esterna extraregionale (Bari, Po-
tenza) per la rete nazionale RESPIRA, di cui facciamo par-
te, si è giovata ed ha ulteriormente migliorata la collabo-
razione e l’expertise interdipartimentale dell’ECMO team 
negli interventi in Ospedali a noi afferenti (cannulazione 
vasi, inizio ECMO e trasporto del paziente in assistenza 
extracorporea in Area Rossa). Nel 2015 si è registrato un 
incremento della richiesta da parte dei principali gruppi 
pediatrici del Centro Sud. Nell’ottica del miglioramento 
continuo e della formazione, si è sviluppato ulteriormente 
un programma di simulazione (cannulazione, assistenza, 
trasporto) su manichini adattati per questa funzione.

La U.O. Rianimazione di Palidoro

Nel 2015 sui posti letto a disposizione della Rianimazione 
di Palidoro si sono alternati pazienti acuti provenienti da 
pronto soccorso, post-operatori complessi con monito-
raggio clinico di 24/48 ore e oltre, per le chirurgie orto-
pedica, generale, della trachea e delle alte vie respiratorie. 
Sono stati ricoverati bambini con insufficienza respirato-
ria acuta da stabilizzare per poi essere trasferiti nella sub 
intensiva della Neuro Riabilitazione. Sono state trattate 
insufficienze respiratorie croniche riacutizzate in pazienti 
affetti da grave disabilità. I pazienti transitati in Rianima-
zione sono stati 230, di cui 185 post-operatori comples-
si. I pazienti dimessi a domicilio sono stati 7. L’attività 
particolarmente rilevante della Rianimazione di Palidoro 
consiste nel dimettere al domicilio pazienti affetti da gra-
vissima insufficienza respiratoria cronica multifattoriale e 
che necessitano di ventilazione meccanica.

Il DEA - Area Rossa

Nel corso del 2015 la SSD Area Rossa del DEA ha particolar-
mente sviluppato e consolidato le attività di seguito riportate.

Valutazione proattiva dei pazienti oncoematologici
La valutazione proattiva fatta quotidianamente da un Ri-
animatore dell’Area Rossa su pazienti oncoematologici di 
tutto DOEMT, selezionati dai curanti per la comparsa di 
una iniziale compromissione delle funzioni vitali, ha ri-
dotto i ricoveri in Terapia Intensiva grazie all’impiego nel 

loro stesso reparto di protocolli assistenziali avanzati (mo-
nitoraggio, terapia sub-intensiva), producendo, di fatto, un 
miglioramento della sopravvivenza dei soggetti sottoposti a 
trapianto allogenico di cellule staminali ematopoietiche, ed 
un minore impatto traumatizzante per paziente e familiari.  

Progetti formativi relativi ad american heart associa-
tion e pad (public access defibrillation) e spazio car-
dioprotetto per i musei vaticani
L’international Training Center AHA OPBG ha consenti-
to la formazione di 330 custodi dei Musei Vaticani e delle 
Ville Pontificie, come first lay responder di AHA. Tale 
attività è propedeutica allo sviluppo di un PAD per un 
museo con caratteristiche uniche al mondo sia per esten-
sione che per numeri di visitatori, in collaborazione con il 
Governatorato dello Stato Città del Vaticano (Direzione 
dei Musei Vaticani e Direzione di Sanità ed Igiene).

Utilizzo dell’elisuperficie dello stato città del vaticano
L’Area Rossa e la Direzione Sanitaria hanno sviluppato 
una percorso clinico assistenziale coerente con il Proto-
collo ARES-118, SCV e OPBG, in modo da garantire 
in regime di urgenza/emergenza una ottimale risposta, in 
4 diverse condizioni operative “interne” (dalla piena di-
sponibilità dell’équipe di trasporto OPBG alla mancata 
disponibilità di Autista ed Ambulanza CMR). 

Sviluppo di modelli organizzativi relativi alle modalità 
di trasmissione delle consegne cliniche
In Area Rossa, dopo avere testato ed implementato i si-
stemi organizzativi “Clinical handover”, mediante “I Pass 
the Batoon”, si è adottato su richiesta della Direzione 
Sanitaria il metodo “ISBAR”, anche per favorire un per-
corso formativo verso modelli di continuità assistenziale 
incentrati sulla sicurezza del paziente.

Centro Antiveleni Pediatrico (CAVP)
Il CAVp, 3° Centro Antiveleni regionale, ha registrato nel 
2015 un consistente sviluppo quantitativo (870 esposizioni 
vs 540 nel 2014) e qualitativo (collaborazione con il Labo-
ratorio Analisi del Policlinico di Tor Vergata e con alcuni 
istituti di Medicina Legale delle Università cittadine, pos-
sibilità di accesso “riservato” alla lista dei preparati perico-
losi dell’ISS e del Ministero della Salute), diventando uno 
dei centri di riferimento in ambito regionale e nazionale. 
Inoltre, il Dr Marco Marano, Responsabile della AS CAV, 
ha curato particolarmente l’aspetto scientifico e formativo, 
proponendo più edizioni di un Convegno Nazionale an-
nuale, con la collaborazione dei maggiori CAV Italiani. 
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Dipartimento Immagini

Per il Dipartimento Immagini (DI), dal punto di vista 
tecnologico l’evento che ha caratterizzato l’anno 2015 
è stato l’installazione della TAC nella sede di Palidoro. 
La scelta di una tecnologia molto avanzata permette di 
affrontare al meglio le esigenze in Pediatria: risoluzione 
temporale, risoluzione spaziale, bassa dose. 

Inoltre, la macchina, oltre a svolgere le attività che caratte-
rizzano il sito, è integrata nel sistema dipartimentale con 
esami di cardioradiologia e esecuzione di procedure inter-
ventistiche. Fra le attività avanzate strettamente correlate 
alla evoluzione clinico tecnologica basata su software evo-
luti applicati nei differenti settori si ricordano:

•	 In campo neuroradiologico (RM) Arterial Spin Labelling 
per la perfusione senza contrasto, Perfusione con contra-
sto T2*, Perfusione con contrasto T1, nuove tecniche di 
diffusione (DTI, NODDI e diffusione non gaussiana), 
Funzionale, Spettroscopia. In particolare, mappaggio 

RM avanzata/PET per interventi su epilessia.

•	 Nel settore cardiologico (RM) nuovi SWs per diagno-
stica morfo-funzionale e ricerca su cardiomiopatie e 
rischio cardio-vascolare. Prime esperienze di simula-
zione con stampa 3D.

•	 In tema di trapiantologia epatica SWs di ricostruzione 
3D e simulazione di intervento.

Il Dipartimento Immagini, inoltre, è punto di riferimen-
to in altri settori:

•	 Diagnostica delle displasie scheletriche

•	 Diagnostica fluoroscopica della deglutizione/RM 
morfo-funzionale del palato

•	 Imaging delle malattie reumatiche

•	 Radiologia toracica

•	 Imaging emato-oncologico
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Dipartimento Laboratori

L’Anatomia Patologica

Il servizio di Anatomia Patologica svolge un’attività quali-
ficata, impegnandosi attivamente nel percorso di un atti-
vo interscambio con i clinici grazie a periodiche riunioni 
per la discussione interdisciplinare dei casi, a consulenze 
congiunte clinico-patologiche e al supporto alle chirurgie 
in camera operatoria ed alla radiologia interventistica per 
agobiopsie eco-guidate. La diagnostica anatomo-patolo-
gica, negli ultimi 15-20 anni ha visto una rapida evolu-
zione sia culturale che metodologica, con l’utilizzo sem-
pre più diffuso dell’immunoistochimica, che permette di 
identificare, grazie a marker antigenici specifici, vari isto-
tipi cellulari, diversi stadi di differenziamento cellulare, 
cellule tumorali, citochine ed altri fattori, proteine della 
matrice etc. Inoltre si fa sempre più cruciale la necessità 
di implementare le indagini molecolari, fondamentali sia 
per la diagnostica che per l’orientamento terapeutico.

Nell’U.O. sono in atto una serie di azioni mirate all’af-
finamento costante del livello della diagnostica grazie 
alla formazione continua del personale medico con riu-
nioni frequenti per la discussione di casi complessi e con 
la partecipazione a riunioni tematiche sia nazionali che 
internazionali. In questo contesto, è in atto, inoltre, un 
continuo ampliamento dei pannelli immunoistochimici 
per la diagnostica fine e per il monitoraggio di leucemie e 
linfomi, del trapianto di cellule staminali emopoietiche e 
di patologie ad esso correlate (vedi GVHD). Nel caso di 
tumori solidi, soprattutto se poco responsivi alla terapia, 
l’indagine di antigeni espressi selettivamente dalle cellule 
tumorali fornisce informazioni rilevanti per un possibile 
orientamento verso una “target therapy”. 

Il Laboratorio di Genetica Medica

Questa U.O. è una struttura strategica in un IRCCS 
pediatrico di valenza internazionale quale l’OPBG e ri-
sponde alle richieste diagnostiche per l’ampia casistica di 
malattie rare afferenti all’Istituto. Ad oggi, i pannelli ge-
nomici utilizzati coprono il sequenziamento (piattaforma 
NGS) di 540 geni, molti dei quali sono stati aggiunti e 
validati clinicamente in questi ultimi mesi. È disponibile 

anche un pannello di geni per lo studio dell’esoma clinico 
(4800 geni OMIM) per la caratterizzazione di sindromi 
rare. In questo contesto, viene anche effettuato, in colla-
borazione con i laboratori di ricerca, lo studio dell’esoma 
a scopo di ricerca, eseguito routinariamente per pazienti 
per i quali non è stato possibile fare diagnosi specifica di 
una malattia genetica nota. Il lavoro di implementazione 
svolto, di concerto con vari responsabili clinici, ha per-
messo di evitare di esternalizzare test genetici soprattutto 
per patologie in cui l’OPBG è centro di riferimento.

Il Laboratorio di Analisi

Nella U.O. vengono svolte indagini diagnostiche nei set-
tori della chimica clinica, ematologia, endocrinologia, far-
macologia clinica, allergologia, batteriologia, virologia e 
parassitologia. Il settore dedicato alla coagulazione svolge, 
lo studio della diatesi trombofilica in età pediatrica con 
indagini coagulative, immunoenzimatiche e di biologia 
molecolare. Viene eseguita inoltre la diagnostica di labo-
ratorio della malattia celiaca. La Microbiologia esegue test 
diagnostici per la ricerca e l’identificazione di microrga-
nismi (batteri, funghi) e la relativa determinazione del-
la sensibilità agli antibiotici appropriati, utilizzando una 
quantità estremamente limitata di campione. La Virolo-
gia effettua test diagnostici per la ricerca e la quantifica-
zione degli anticorpi indotti da virus ed altri agenti in-
fettivi, nonché per la ricerca degli antigeni relativi, anche 
utilizzando test di biologia molecolare per ricerca di DNA 
o RNA. Il Centro Prelievi è dotato di personale specializ-
zato per l’area pediatrica.

Il Laboratorio di Diagnostica Immunologica

L’U.O. ha il compito di analizzare i casi con sospetto o 
noto deficit immunologico (valutazione sia del fenotipo 
che della funzione di popolazioni cellulari) e di fornire 
un servizio di caratterizzazione fenotipica di leucemie e 
linfomi sia alla diagnosi che durante il trattamento. In 
particolare, l’U.O. svolge: Esami immunologici di base; 
Esami diagnostici per le immunodeficienze; Diagnosi e 
follow up delle leucemie; Ricostituzione dopo trapianto 
di midollo.
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Dipartimento Medico Chirurgico 
Cardiologia Pediatrica

Il Trapianto di Cuore e Cuore Artificiale

Attualmente il trapianto di cuore costituisce una possi-
bilità offerta a bambini cui si presenti una patologia non 
altrimenti curabile. Il percorso che si presenta per tali pa-
zienti non è semplice, in quanto legato a rischi diversi nel 
tempo, anche se tutti superabili. La speranza di superare 
questi rischi per raggiungere una vita normale è oggi sor-
retta da esperienze e dati concreti. 

La capacità innovativa che può assicurare l’OPBG lo ha 
portato, tra le altre eccellenze di attività, a impiantare 
- primo al mondo - un cuore artificiale permanente in 
un ragazzo. Considerando che più il bambino è piccolo 

tanto più sono rilevanti le difficoltà di trovare un dona-
tore adeguato, l’organo artificiale assume un’importanza 
strategica poiché spesso rappresenta la sola possibilità di 
sopravvivenza. Sia che si tratti di soluzioni ponte in attesa 
di un trapianto, sia che costituisca una soluzione definiti-
va. Inoltre, in OPBG per la prima volta al mondo è stato 
impiantato il più piccolo cuore artificiale esistente in un 
bambino di appena 16 mesi. L’apparecchio - mai utilizza-
to in precedenza. L’intervento, unico nel suo genere, si è 
reso indispensabile a causa della gravità delle condizioni 
di salute del piccolo che non gli avrebbero consentito di 
sopravvivere in attesa del trapianto di cuore e che, per le 
condizioni generali non erano compatibili con soluzioni 
temporanee di circolazione extracorporea.

31% Percentuale di trapianti di cuore effettuati in OPBG rispetto  
al numero totale di trapianti effettuati in Italia nel 2015.

Figura 52. Trapianti di cuore e cuore artificiale in OPBG. Anni 2007-2015

Trapianto Cuore Trapianto Cuore Artificiale
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LA STORIA DI ALFrEDO

Mi chiamo Alfredo ho 28 anni e sono un paziente del Bambino Gesù da giusto 
venti anni, sono nato con una malformazione al cuore e all’età di 8 anni sono 
andato per la prima volta al Bambino Gesù per impiantare il primo pacemaker. 
Però crescendo sempre sotto cura al Bambino Gesù. 

La mia salute peggiorava e quindi all’età di 21 anni, nel 2009 ho avuto il primo 
trapianto di cuore. L’operazione andò benissimo e fino ad agosto 2014 godevo di 
ottima salute l’8 settembre, però, ho avuto un rigetto acuto seguito da due arresti 
cardiaci. 

Sono stato messo di nuovo in lista per un altro trapianto cardiaco e per quindici 
giorni sono stato in terapia intensiva attaccato all’ECMO un macchinario che mi 
teneva in vita perché stavo in pessime condizioni. La situazione diventava ogni 

giorno sempre più grave. Si stavano perdendo le speranze fino a quando il 23 settembre i dottori diedero la bellissima 
notizia: era disponibile un cuore compatibile per un secondo trapianto. 

Oggi per fortuna grazie al Bambino Gesù e ai dottori della cardiologia sto di nuovo alla grande, spero che la mia storia 
dia fiducia, speranza e coraggio a tutte le famiglie con una storia simile alla mia.
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Dipartimento 
Medicina Pediatrica

Le Malattie Rare

L’Ospedale Pediatrico Bambino Gesù, sede di Orphanet 
Italia, è da anni impegnato sul fronte della malattie rare. 
L’OPBG da tempo partecipa a progetti nazionali ed euro-
pei che si occupano del settore specifico delle malattie or-
fane e ultrarare. Le malattie orfane sono quelle patologie 
in cui il meccanismo biologico molecolare che le deter-
mina non è ancora conosciuto. Le malattie ultrarare sono 
circa 5.000 su 8.000 e con una frequenza inferiore a 1 
su 1.000.000. Entrambe le condizioni necessitano di spe-
cifiche attenzioni: le malattie orfane perché è necessario 
arrivare a conoscere la causa della malattia e le ultrarare 
perché poco conosciute e - conseguentemente - sottodia-
gnosticate. L’OPBG coordina un grosso progetto finan-
ziato dal Ministero della Salute, UnRareNet. Lo scopo è 

quello di costruire un grosso database con le specifiche di 
pazienti non diagnosticati e rari. Il database è condiviso 
con alcuni partner, tra cui l’università di Padova e il cen-
tro per le malattie rare della regione veneto. Da circa 6 
mesi stiamo immettendo i dati clinici dei pazienti. 

Per quanto riguarda i risultati raggiunti, negli ultimi 5 
anni l’OPBG ha identificato ogni anno 7/8 nuovi geni 
malattia. Solo nei primi mesi del 2015, l’Ospedale ha 
pubblicato uno studio in cui si dava conto della scoperta 
del gene malattia di una forma di ritardo mentale identi-
ficata anni fa proprio da OPBG e di cui esistono solo 7/8 
casi al mondo. L’ultima pubblicazione in ordine di tempo 
riguarda l’identificazione del gene malattia della sindrome 
di Keppen-Lubinsky, una patologia di cui sono noti sola-
mente 3 casi al mondo.

La Broncopneumologia

La U.O. di Broncopneumologia svolge attività innovati-
va disponendo di un Area Semi intensiva pediatrica di 
21 posti letto con possibilità di accogliere precocemente 
pazienti dalle Aree intensive dell’Ospedale e cercando di 
evitare l’invio dei pazienti instabili senza necessità di ven-
tilazione con supporto oro tracheale o con insufficienza 
multi organo. La disponibilità di un Centro per la pedia-
tria del Sonno e la ventilazione a lungo termine permet-
te il monitoraggio e la titolazione del ventilatori a lungo 
termine in ambiente di degenza. La tipologia di pazienti 

è caratterizzata dalla insufficienza respiratoria cronica se-
condaria a patologie neurologiche, neuromuscolari, ge-
netiche e/o dismorfiche, metaboliche, cardiologiche. Per 
ciascuna di queste patologie in modo multidisciplinare e 
multi professionale vengono affrontati la totalità dei molti 
problemi di differenti patologie di organo (nutrizionale, 
metaboliche, cardiologiche, chirurgiche, e fisioterapico e 
educazionali) presenti nella stessa patologia di base. 

Tra i molti protocolli diagnostico terapeutici presenti si 
segnala l’essere centro di richiamo (non essendo possibile 
essere formalmente centro di riferimento) per la sindro-

LA STORIA DI LUIGI

Luigi si è ammalato di una rara malattia autoinfiammatoria a 15 giorni di età. 
Ha trascorso in ospedale i primi 7 mesi della sua vita (di cui due in rianimazione). 
Solo grazie alle ricerche internazionali coordinate dalla unità di reumatologia su 
un nuovo farmaco biologico diretto contro l’interferon-gamma, è stato possibile 
trattare luigi con una terapia innovativa che gli permette ora di crescere felice con 
mamma e papà. 

La mamma lo ha sempre definito un piccolo grande guerriero che “doveva andare 
oltre quelle macchine e oltre la sofferenza... Ora è un bimbo solare: il suo sorriso 
insegna che la vita è bella e bisogna viverla fino in fondo senza arrendersi mai. 
Chissà da grande cosa ci insegnerà ancora?” 
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me da Ipoventilazione centrale congenita o Sindrome di 
Ondine vengono seguiti infatti 16 pazienti con Sindrome 
di Ondine. Questi pazienti vengono sottoposti a tracheo-
tomia e a ventilazione invasiva notturna in epoca infantile 
(entro il primo anno di vita) nella maggior parte dei casi 
per il rischio di morte durante il sonno. Nel corso del 
2015 abbiamo chiuso la tracheotomia 3 pazienti affetti e 
iniziato una ventilazione non invasiva, con grande soddi-
sfazione dei genitori e dei pazienti.

Il trattamento della Fibrosi Cistica

Nel 2015 è stato avviato il Programma di ricerca clinica 
internazionale sulla sperimentazione di nuove molecole 
terapeutiche modulatori e potenziatori genici, mutazione 
genica specifici (New Generation Program) su pazienti 
che dopo conclusione del trial proseguono la terapia, in 
collaborazione con il Centro Trials dell’OPBG. È, inoltre, 
proseguito il programma di implementazione e standar-
dizzazione della tecnica di studio della funzionalità pol-
monare con LCI per la diagnosi precoce del danno ostrut-
tivo bronchiale acuto e cronico per la prevenzione delle 
complicanze nei pazienti. 

Per la gestione dei pazienti con Fibrosi Cistica coloniz-
zati da germi MDR, è stato implementato un intervento 
formativo in Day Hospital mirato al personale infermie-
ristico, che ha previsto l’applicazione delle misure di si-
curezza e prevenzione. È stato, infine, attivato un nuovo 
programma fisioterapico per la riabilitazione allo sforzo di 
pazienti Fibrosi Cistica con grave insufficienza respirato-
ria con o senza ossigeno dipendenza, per il miglioramento 
della qualità di vita.

La Dermatologia

Fra le innovazioni assistenziali sviluppate dalla U.O. nel 
corso del 2015, si segnalano le seguenti:

•	 Implementazione degli approcci multidisciplinari per 
le patologie complesse e rare, in particolare per le it-
tiosi, epidermolisi bollose, incontinentia pigmenti e 
anomalie vascolari con:

1.	 Attivazione del trattamento con elettrochemiote-
rapia ai carcinomi nei pazienti affetti da epider-
molisi bollose ereditarie.

2.	 Attivazione della diagnosi molecolare per tutti i 
tipi di ittiosi (verificare se è stata già inserita nella 
relazione precedente).

3.	 Attivazione della diagnosi molecolare per le ano-
malie vascolari.

4.	 Coinvolgimento della Associazione dei pazienti 
con ittiosi (UNITI) per il sostegno dei pazienti e 
famiglie.

5.	 Estensione dell’attività di educazione terapeutica 
alle famiglie dei pazienti con dermatite atopica al 
personale infermieristico della sede di S Paolo.

È stato, inoltre, attivato un trattamento medico innova-
tivo per le anomalie vascolari complesse off label già se-

gnalato di recente in letteratura da un gruppo di studiosi 
statunitense: il sirolimus.

La Reumatologia 

Nell’ambito delle attività effettuate dalla U.O. nel corso 
del 2015 in particolare sono da segnalare le seguenti:

•	 Utilizzo di farmaci biologici innovativi per il tratta-
mento dell’artrite idiopatica giovanile e di malattie 
rare autoinfiammatorie.

•	 Coordinamento delle attività di indagine genetica di 
circa 50 geni per malattie infiammatorie di recente 
identificazione in collaborazione con il Laboratorio di 
Genetica. 

•	 Ecografia muscoloscheletrica a supporto di esame ob-
biettivo reumatologico. Servizio di iniezioni articolari 
e di guaine tendinee anche con iniezioni intraarticola-
ri multiple in sedute NORA dedicate.

•	 Creazione di percorsi clinici dedicati a pazienti con 
rare malattie autoimmuni e autoinfiammatorie anche 
attraverso Day Hospital specifici (malattie autoin-
fiammatorie, lupus eritematoso sistemico, dermato-
miosite giovanile, sclerodermia sistemica e localizzata, 
artrite idiopatica giovanile, artrite idiopatica giovanile 
sistemica e linfoistiocitosi secondarie).

•	 Coordinamento di sperimentazioni cliniche inter-
nazionali con farmaci biologici innovativi, anche 
grazie all’interazione con il Laboratorio di ricerca di 
Reumatologia focalizzato allo studio dei meccanismi 
di malattia e alla identificazione di target terapeutici 
innovativi.

L’Allergologia

Nel corso del 2015, l’U.O. ha incrementato l’attività dia-
gnostica e terapeutica per i bambini presso il Polo di San 
Paolo attraverso:

•	 Apertura di un ambulatorio per i bambini con allergia 
a farmaci

•	 Apertura di un ambulatorio coordinato con la Gastro-
enterologia per i bambini con esofagite eosinofila.

Proseguono inoltre i seguenti servizi super-specialistici, 
quali: allergia alle proteine del latte, anafilassi; rinite al-
lergica; allergopatie gravi. L’U.O. ha, al contempo, incre-
mentato l’attività diagnostica in regime di ricovero presso 
il Polo di Sant’Onofrio, dedicata in particolare ai bambini 
con Food Protein-induced Enterocolitis Syndrome. Per i 
casi più bisognosi è previsto lo sviluppo di un servizio spe-
cificamente dedicato alle gravi allergie alimentari. 

Questo servizio dovrà provvedere: test da carico in am-
biente ad alta protezione per i bambini ad elevato rischio 
di reazioni gravi, trattamento con monoclonali per i bam-
bini eleggibili, e immunoaferesi IgE per le gravi forme di 
allergopatia. Saranno anche conferiti a questo servizio i 
bambini che effettuano immunoterapia orale.
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La U.O. Pediatria Generale e Malattie Infettive

Nell’ambito delle attività della UO di Pediatria Gene-
rale e Malattie Infettive hanno avuto particolare rilievo 
nell’anno 2015:

•	 coordinamento nazionale per il rinnovo delle Linee 
Guida italiane della Malattia di Kawasaki di cui è ri-
ferimento regionale e nazionale per diagnosi, cura e 
follow-up;

•	 partecipazione all’elaborazione delle Linee Guida ita-
liana per la tubercolosi pediatrica di cui è riferimento 
regionale e nazionale per diagnosi, cura e follow-up;

•	 coordinamento nazionale del primo incontro sulle 
malattie infettive osteo-muscolari di cui è riferimento 
regionale e nazionale per diagnosi, cura e follow-up;

•	 riferimento per la diagnosi, cura e follow-up dei bam-
bini con patologie infettive del SNC;

•	 principale centro Down regionale e nazionale con 
collaborazione con istituzioni estere, particolarmente 
negli USA.

•	 follow-up di neonati chirurgici, pretermine e gemelli.

•	 Sono stati organizzati incontri di formazione per Pe-
diatri di Libera Scelta e Ospedalieri, anche con corsi 
residenziali.

LA STORIA DI MICHELE

Michele è un bambino di 7 anni affetto da una gravissima forma di allergia 
alimentare associata ad asma, che non poteva condurre una vita come tutti i suoi 
coetanei. Doveva essere sempre controllato a vista all’asilo, a casa, nei momenti 
di svago, per il rischio di entrare in contatto con qualcuno dei suoi nemici. Latte, 
uova, pesce, nocciole erano veleno per lui, aveva reazioni allergiche continue e 
non soltanto ingerendo il cibo, doveva stare attento anche al contatto cutaneo e 
all’inalazione di questi alimenti. 

La sua allergia multipla era così grave che il piccolo non aveva un controllo 
adeguato dei suoi sintomi con le terapie convenzionali ed inoltre non poteva essere 
sottoposto a soluzioni terapeutiche come la desensibilizzazione specifica ai singoli 
allergeni. Il livello di immunoglobuline e nel sangue (IGE, anticorpi responsabili 
delle allergie) risultava talmente elevato da costituire una controindicazione 

all’impiego del farmaco specifico che tiene sotto controllo la malattia. Michele e i suoi genitori avevano una qualità 
della vita molto compromessa. Il bambino non riusciva ad interagire con il suo ambiente, aveva difficoltà a frequentare 
la scuola e a giocare con i compagni, i suoi genitori avevano sviluppato tutta una serie di barriere per preservarlo dagli 
attacchi delle sue allergie alimentari e respiratorie.

Dopo anni di sofferenza, Michele è arrivato all’Ospedale Pediatrico Bambino Gesù: un team multidisciplinare, 
imperniato sui servizi di allergologia di aferesi, ha eseguito una serie di esami ed è stato sottoposto a un trattamento 
innovativo che ha permesso di controllare la sua grave forma di allergia, l’immunoadsorbimento IGE. Il procedimento 
è stato effettuato con un nuovo macchinario che, grazie alla recentissima disponibilità di adsorbitori specifici, ha la 
capacità di essere selettivo eliminando dal sangue solo gli anticorpi che scatenano le allergie, cioè le IGE, mantenendo 
tutte quelle sostanze che verrebbero invece tolte dal circolo sanguigno con la plasmaferesi tradizionale. Inoltre, grazie 
al ridotto volume di sangue convogliato in circolazione extracorporea (80 ml), è adatto anche per i pazienti di basso 
peso, quindi per i bambini. Il livello di IGE nel sangue di Michele si è abbassato tanto da poter iniziare la terapia 
farmacologica convenzionale che ha così consentito di tenere sotto controllo la malattia. 

La soglia di tolleranza agli alimenti è cresciuta permettendo una dieta libera per tanti alimenti che prima gli erano 
preclusi e l’asma bronchiale ha raggiunto un buon controllo permettendo pure la riduzione delle terapie antiasmatiche. 
L’innovativa procedura di immunoadsorbimento selettivo per le IGE apre nuove strade alla cura delle allergie ed è 
indicata per i bambini affetti da tutte le forme più gravi della malattia allergica, anafilassi, dermatite atopica e asma 
grave che non possono assumere direttamente il farmaco specifico data l’elevata concentrazione delle IGE.
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Dipartimento 
Neonatologia Medica e Chirurgica

La Chirurgia Neonatale

L’OPBG si dedica alla assistenza e cura di neonati con 
anomalie chirurgiche congenite, offrendo oggi tutti i ser-
vizi necessari allo studio diagnostico ed al trattamento 
chirurgico di un’ampia gamma di anomalie congenite e 
patologie acquisite del neonato e del lattante. In parti-
colare, sono state sviluppate negli anni alcune tecniche 
che hanno portato l’Ospedale ad essere un punto di rife-
rimento per la neonatologia a livello nazionale ed inter-
nazionale. 

In particolare, è stata progressivamente potenziata l’atti-
vità di Minimal Access Surgery neonatale (chirurgia mi-
ninvasiva) con l’acquisizione progressiva anche di alcune 
necessarie tecnologie e con l’espletamento di corsi teori-
ci e pratici di perfezionamento da parte dei componenti 

l’équipe. Indicazioni più frequenti sono oggi la plastica 
antireflusso per la tecnica laparoscopica e la lobectomia 
per sequestro polmonare extra-lobare per la tecnica tora-
coscopica. Ulteriori indicazioni sono la cisti ovarica torta 
neonatale; l’ernia diaframmatica congenita a basso rischio; 
da duplicazione esofagea. Ogni anno vengono effettuate 
in media circa 20 procedure laparo e toracoscopiche. 

Per i neonati con patologie minori (ernia inguinale e ste-
nosi pilorica) viene effettuato l’intervento in regime di 
veglia (“awake”). I vantaggi di un tale approccio sono: 
l’assenza dell’intubazione tracheale (particolarmente utile 
nel neonato prematuro con broncodisplasia polmonare); 
il mancato ricorso ai farmaci in uso per l’anestesia gene-
rale; l’immediato recupero post-operatorio in termini di 
risveglio, autonomia respiratoria e alimentare con conse-
guente vantaggio anche sui tempi di degenza. 

Figura 53. Casistica neonatale trasferita da altro istituto e ricoverata in urgenza. Anni 2010-2015

Ricovero in urgenza Trasferito da altro istituto
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L’U.O. di TIN e SIN

L’UO di TIN e SIN con annessi servizi di Trasporto Ne-
onatale di Emergenza e di Follow up a con 20 posti letto 
di terapia intensiva (12 posti letto di terapia a massima 
intensità di cure + 8 posti letto di area critica) e 12 posti 
letto di Semiintensiva Neonatale rappresenta l’hub neo-
natologico per la Regione Lazio per l’assistenza a neonati 
critici con patologie chirurgiche (nell’ambito della più 
completa attività svolta presso il DNMC), di neonati con 
patologie cardiochirurgiche (nell’ambito della collabora-
zione con il DMCCP), di neonati affetti da encefalopatia 
ipossico-ischemica destinati al trattamento con ipotermia 
moderata attiva (Centro di riferimento insieme alla TIP del 
Policlinico Umberto I e alla TIP del Policlinico Gemelli). 

In particolare l’attività clinica si caratterizza per la gestione 
di casi di estrema gravità con particolare menzione per i 
soggetti con ernia diaframmatica congenita ed ipertensio-
ne polmonare, atresia esofagea, atresie intestinali, malfor-
mazioni polmonari e dell’asse laringotracheale, difetti del-
la parete addominale, neonati altamente pretermine con 
complicazioni maggiori quali enterocolite necrotizzante, 
pervietà del dotto di Botallo, idrocefalo post-emorragico, 
retinopatia del pretermine. Presso la TIN si applicano tut-
te le tecniche di ventilazione meccanica invasiva e non in-
vasiva, si utilizza il trattamento con ossido di azoto per via 
inalatoria, si esegue la dialisi peritoneale, vengono eseguiti 
direttamente in TIN interventi chirurgici maggiori quali 
ernia diaframmatica congenita, riduzione dell’onfalocele, 
chiusura del PDA, enterostomia, trattamento laser per 
ROP, posizionamento eco-guidato o chirurgico di CVC. 
Oltre al monitoraggio continuo di tutti i parametri vitali 
viene eseguito il monitoraggio dell’ossigenazione splanc-
nica e cerebrale mediante NIRS, attività elettrica cerebrale 
mediante aEEG. In collaborazione con il team ECMO 

vengono seguiti neonati sottoposti ad ECMO per pato-
logie respiratorie.

Il team di trasporto di emergenza neonatale svolge la 
propria attività nel contesto dello STEN 118 effettuan-
do circa 450 trasporti all’anno; nel corso del 2015 è stata 
acquisita grazie ad una donazione una nuova ambulanza 
attrezzata per poter svolgere anche trasporti di neonati di 
estrema gravità con l’utilizzo di ventilazione ad alta fre-
quenza oscillatoria, somministrazione di ossido di azoto; 
per l’anno 2016 è stata predisposta la possibilità di effet-
tuare l’ipotermia attiva già in ambulanza per il trattamen-
to dell’encefalopatia ipossico ischemica. Oltre alle attività 
sopra citate vanno menzionate anche le attività di moni-
toraggio dei livelli ematici di alcuni farmaci antibiotici e 
antifungini mediante micrometodo in collaborazione con 
il Dipartimento di Pediatria Specialistica, oggetto anche 
di attività di ricerca, così come l’applicazione dello studio 
delle “omiche” (proteomica, transcriptomica, metabolo-
mica) in collaborazione con i Laboratori di ricerca OPBG 
e con la Yale University.

Presso la TIN si effettua anche l’attività di estrazione del 
latte materno e la gestione di formazione e sostegno all’al-
lattamento materno sia direttamente con le mamme sia 
in collaborazione con l’attività del lactarium e della banca 
del latte donato. Le attività di follow up e di ambulato-
ri medico-infermieristico seguono tutti i neonati dimessi 
dal DNMC con patologie maggiori secondo un percorso 
assistenziale centrato sul paziente con interessamento di 
tutti gli specialisti interessati, che successivamente al pri-
mo anno di vita proseguiranno nel percorso di follow up 
sempre con la collaborazione interdipartimentale. Com-
plessivamente dalla SIN e dalla TIN vengono dimessi cir-
ca 500 pazienti all’anno e ne vengono assistiti più di 600, 
di cui circa la metà in assitenza ventilatoria.
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Dipartimento 
Neuroscienze e Neuroriabilitazione

Neurologia e Neurochirurgia

Nel corso degli anni si è consolidata la leadership nazio-
nale del OPBG nel trattamento chirurgico delle patolo-
gie oncologiche del sistema nervoso centrale di differente 
grado di malignità. Il risultato è stato raggiunto attraverso 
la realizzazione di un percorso diagnostico e terapeutico 
di eccellenza che ha permesso di trattare con successo 
pazienti affetti da neoplasie complesse. Si è strutturato il 
progetto di chirurgia dei disordini del movimento con la 
realizzazione di una metodica, unica in campo pediatrico, 
per il trattamento di stimolazione cerebrale profonda con 
tecnica robot assistita. Per quanto riguarda il trattamen-
to chirurgico dell’epilessia farmacoresistente, in OPBG 
la creazione di un gruppo multidisciplinare composto 
da neurologi, neurochirurghi, neuroradiologi, psicolo-

gi, anatomo-patologi, che ha portato ad un incremento 
sia dei casi sottoposti allo studio prechirurgico, sia dei 
casi trattati chirurgicamente. L’iter prechirurgico è stato 
potenziato in quanto negli ultimi anni è stato messo a 
punto il Wada test, già effettuato in diversi pazienti. Nel 
corso del 2014 ha avuto inizio anche un trial internazio-
nale molto sofisticato dedicato a bambini con Ceroidoli-
pofuscinosi tipo II che prevede l’infusione di un enzima 
all’interno dei ventricoli cerebrali; il nostro ospedale è 
stato prescelto insieme a soli altri due ospedali europei. È 
stato anche istituito un gruppo di lavoro che si occupa di 
Sclerosi Multipla e più in generale di patologie demieli-
nizzanti. Questa attività viene a sopperire ad una evidente 
carenza nella assistenza sanitaria in quanto esistono solo 
altri due centri in Italia che si occupano di tale patologia 
in età pediatrica.

Figura 54. Interventi su epilessia farmacoresistente. Anni 2010-2015

Numero
Interventi

U.O. Neuroriabilitazione e U.D.G.E.E.

La riabilitazione dell’Ospedale, con la sua collocazione 
in un policlinico pediatrico ed un’organizzazione in Uni-
tà ad attività differenziate, sequenziali ed integrate, è la 
struttura di riferimento nazionale per le disabilità neuro-
logiche pediatriche complesse. I pazienti afferenti proven-
gono da tutto il territorio nazionale, con una prevalenza 

per il centro ed il sud Italia. Costituiscono attività di ec-
cellenza il trattamento riabilitativo dei pazienti post-a-
cuti, con compromissione della coscienza, ventilati, dei 
lattanti, con patologie neurologiche congenite, acquisite, 
degenerative, con lesione spinale o neuromuscolare. In 
particolare, nel 2015 hanno consolidato la loro posizione 
di leadership nazionale l’area di riabilitazione neuromo-
toria, che impiega anche sistemi robotici, il trattamento 
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integrato della spasticità muscolare, la riabilitazione della 
disfagia, del linguaggio, delle funzioni cognitive e della 
comunicazione. L’attività di personalizzazione e fornitura 
di protesi, ortesi ed ausili, essenziale per raggiungere gli 
obiettivi perseguiti nel Progetto Riabilitativo Individuale 
di ogni bambino, ha avuto nel 2015 un intenso percorso 
di aggiornamento e formazione di tutto il personale, in 
collaborazione con esperti Tecnici Ortopedici. 

Sono stati acquisiti due nuovi sistemi robotici comple-
mentari per il recupero funzionale dell’arto superiore nel 
bambino con gli esiti di un danno neurologico, uno per la 
parte prossimale e la mano (spalla, gomito, mano; InMo-
tion-Arm/Hand) e l’altro per quella distale (avambraccio, 
polso; InMotion-Wrist). Entrambi i sistemi, realizzati a 
Boston (USA) da una spin-off del Massachusetts Institute 
of Technology, sono stati inseriti nei percorsi riabilitati-
vi integrati del nostro Ospedale. Nel 2015 il dispositivo 
Lokomat è stato quotidianamente impiegato con 6 pa-
zienti, con sedute individuali di circa un’ora, per un ciclo 
massimo di 20 sedute in 4 settimane. Per rispondere alle 
numerose richieste di trattamento robotico il reparto di S. 
Marinella nel mese di agosto ha mantenuto operativi tutti 
i 20 letti disponibili. A fine dicembre 2015 i bambini che 
hanno completato il ciclo di trattamento sono stati 98 (52 
maschi e 46 femmine; età media anni 8 ± 6 SD), per un 
totale di oltre 1700 sedute erogate. 

Il Lokomat si è dimostrato adattabile a pazienti di tutti i 
livelli di gravità. I bambini trattati erano affetti da dipa-
resi (54 casi), tetraparesi (29 casi) o emiparesi (15 casi), 
condizioni neurologiche che, nella maggior parte dei casi, 
sono risultate secondarie a una lesione cerebrale perina-
tale o ad un trauma cranico. È importante sottolineare 
che non si sono verificati effetti collaterali indesiderati o 
eventi avversi connessi all’impiego del robot. Sono stati 
documentati miglioramenti statisticamente significativi 
dopo il training della lunghezza media del passo, della sua 
frequenza e velocità, della sua sincronia tra i due lati del 
corpo e della simmetria del carico a terra tra i due piedi. 
Un altro aspetto positivo è stato l’aumento dell’autono-
mia del cammino dopo il trattamento, che in alcuni casi 
ha consentito al bambino di raggiungere un’autonomia 
completa per le attività quotidiane. 

Tra le innovazioni del 2015 si segnala inoltre lo sviluppo 
e la sperimentazione di due innovative ortesi: una gam-
ba-piede denominata Carbon ankle-foot Modular Ortho-
sis (Ca.M.O.), caratterizzata dalla possibilità di modulare 
le forze correttive in relazione alla patologia ed alla cresci-
ta, e finalizzata a migliorare il controllo del piede durante 
il cammino dei bambini con Paralisi Cerebrale Infantile. 
L’altra è un sistema correttivo in carbonio (Anti-equinus 
Dynamic Orthoses - A.Dyn.O.) per i bambini affetti da 
Toe-Walker idiopatico.
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Dipartimento 
Nefrologia ed Urologia

Il Trapianto di Rene

Quando l’insufficienza renale cronica progredisce e il rene 
perde completamente la capacità di eliminare dall’organi-
smo le scorie accumulate nel corso del rinnovamento dei 
tessuti, è necessario procedere ad una sostituzione della 
funzione depurativa. Questa può essere temporaneamen-
te garantita dalla dialisi, in attesa del trapianto renale. 
L’attività dell’ospedale Bambino Gesù nell’ambito dei tra-
pianti di rene è iniziata nel 1993. Da allora sono stati ese-

guiti centinaia di trapianti, inclusi tre trapianti combinati 
cuore-rene. I risultati sono stati eccellenti: la sopravviven-
za dei pazienti è stata prossima al 100% (un solo paziente 
è deceduto durante la nostra intera attività) e oltre l’80% 
degli organi è ancora funzionante a distanza di 10 anni 
dal trapianto. Queste percentuali sono particolarmente 
lusinghiere se vengono confrontate con le casistiche pub-
blicate dai maggiori centri europei di trapianto. L’OPBG, 
inoltre, vanta la più alta percentuale nazionale di trapianti 
di rene da vivente (40% contro il 10% circa nel Paese).

24% Percentuale di trapianti di rene effettuati in OPBG rispetto  
al numero totale di trapianti effettuati in Italia nel 2015.

Figura 55. Trapianti di rene in OPBG. Anni 2007-2015

Trapianto Rene di cui da vivente



86

ATTIVITÀ SANITARIA E SCIENTIFICA 2015

LA STORIA DI CONCETTA

A quatto giorni di vita a Concetta è stata diagnosticata una malattia metabolica 
severa: l’acidemia metilmalonica. Da allora è stata seguita prima a Napoli e poi a 
Roma, sempre sostenuta dall’affetto di una famiglia meravigliosa. È cresciuta bene, 
è andata a scuola ed ha avuto una normale vita di relazione. Negli ultimi anni i 
suoi reni hanno smesso di funzionare e a 17 anni si è reso necessario un trapianto 
di rene. Purtroppo le esperienze internazionali in questo tipo di malattia sono state 
deludenti; in particolare la mortalità associata al trapianto è molto più elevata di 
quella riportata per trapianti eseguiti in altre condizioni. 

Per eseguire il trapianto nelle migliori condizioni possibili, insieme con i Colleghi 
della patologia metabolica abbiamo disegnato un protocollo di trattamento 
personalizzato che prevedeva un’alimentazione per via parenterale intensiva la cui 
composizione è stata adattata giornalmente in funzione dei risultati degli esami, 

una dialisi intensiva post-trapianto ed un programma farmacologico e di monitoraggio disegnati apposta per lei. Con 
queste accortezze il trapianto è stato tranquillo e Concetta ha ora riacquistato una funzione renale normale. Dovrà certo 
essere seguita ancora molto attentamente nei prossimi anni, ma potrà avere una vita normale. 

Il centro trapianto renali del Bambino Gesù ha iniziato la sua attività nel 1993 e da allora ha effettuato oltre 300 
trapianti; al momento è il centro italiano con la maggiore attività nel campo dei trapianti pediatrici. Può vantare 
risultati eccellenti: la sopravvivenza dei pazienti è del 98% a 15 anni, mentre quella dei reni è dell’82% a 10 anni e 
del 76 % a 15 anni dal trapianto (dati aggiornati al 31/1/16). Questi risultati sono migliori delle maggiori casistiche 
europee e nord-americane. In età pediatrica, tuttavia, questi dati rappresentano solo una parte dell’obbiettivo perseguito, 
che deve comprendere anche il raggiungimento di una condizione di normalità di tutti gli altri aspetti della vita del 
paziente, inclusi l’accrescimento fisico e psicologico. Questo obiettivo allargato, può essere raggiunto solo tramite un 
approccio multidisciplinare, del quale andiamo molto fieri. 
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Dipartimento Onco-Ematologia 
e Medicina Trasfusionale

Il Trapianto di Cellule Staminali

L’Ospedale Pediatrico Bambino Gesù effettua il più alto 
numero di trapianti di midollo in Europa. Ogni anno 
vengono effettuati circa 140-150 trapianti, che appre-
sentano un quarto dell’attività trapiantologica dell’inte-
ro Paese. Nel 2015 sono stati effettuati 111 trapianti di 
midollo allogenico e 32 di midollo autologo. Dal 2010 
a oggi sono stati effettuati più di 800 trapianti di cellule 
emopoietiche. Il Dipartimento di Onco-ematologia pe-
diatrica e Medicina Trasfusionale dispone di un totale di 
57 posti letto. Nel 2015, sono stati presi in carico 363 
nuovi pazienti, di cui 76 leucemici. 

Di questi 363 pazienti, il 60% proviene da fuori regione, 
il 20% dal Lazio, mentre il restante 20% viene dall’este-
ro. Il Dipartimento ha messo a punto nel tempo diversi 
approcci terapeutici innovativi. Ultima evoluzione del 
trapianto aploidentico (con cui sono già stati trattati ol-
tre 50 bambini) è l’infusione di linfociti T trasdotti con 
il gene suicida della caspasi 9 inducibile circa 14 giorni 

dopo il trapianto. Questo permette di ridurre il rischio 
di infezioni severe nei primi 3 mesi dopo il trapianto 
e di ridurre il rischio di ricaduta nei pazienti con leu-
cemia acuta. A breve verranno, inoltre, trattati pazienti 
con leucemia linfoblastica acuta o affetti da alcuni tipi 
di tumori solidi (come il neuroblastoma) e che, non ri-
spondendo alla chemioterapia, necessitano di approcci 
di immunoterapia cellulare. 

Più nel dettaglio, per la prima volta in Italia, verran-
no selezionati in laboratorio linfociti T trasdotti con 
un recettore chimerico (CAR-T cell) che avranno come 
bersaglio mirato una molecola espressa solo dal tumo-
re in questione. In questo modo, potranno essere curati 
bambini che, fino ad ora, non avevano altre chances te-
rapeutiche. Sempre a breve, verrà iniziato l’arruolamen-
to di pazienti affetti da talassemia in un protocollo di 
terapia genica, che ha lo scopo di modificare il difetto 
genetico direttamente all’interno delle cellule staminali 
del bambino, ottenendo, in questo modo, una normale 
produzione di emoglobina.

30% Percentuale di trapianti di midollo allogenici effettuati in OPBG  
rispetto al numero totale di trapianti effettuati in Italia nel 2015.

Figura 56. Trapianti di cellule staminali emopoietiche. Anni 2007-2015

Trapianto Midollo Autologo Trapianto Midollo Allogenico
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Dipartimento 
Pediatrico Universitario Ospedaliero

Il Dipartimento Pediatrico Universitario-Ospedaliero 
(DPUO) è finalizzato allo sviluppo delle attività di assi-
stenza, didattica e ricerca in ambito pediatrico. È costitu-
ito da una Struttura Complessa di Endocrinologia, con 
Strutture Semplici di Patologia Endocrina Autoimmune e 
Endocrinologia Molecolare, e da una Struttura Semplice 
Dipartimentale di Immunoinfettivologia Pediatrica. 

Inoltre il DPUO comprende l’Unità di Funzione Centro 
Trials. È sede della Cattedra di Pediatria e della Scuola di 
Specializzazione in Pediatria dell’Università degli Studi di 
Roma “Tor Vergata” ed anche della Scuola di Alta For-
mazione in Pediatria che organizza in ambito pediatrico 
Masters e Corsi Universitari post laurea iperspecialistici.
Attraverso i processi di gestione ed organizzazione delle 
attività didattiche il DPUO ha partecipato attivamente 
all’accreditamento di Teaching Hospital della JCI. 

Dal punto di vista assistenziale l’Unità di cura con Infe-
zione da HIV nel 2015 ha proseguito con le attività di 
consulenza presso i punti nascita di programmi di profi-
lassi (PREP con farmaci antiretrovirali, potenziando un 
sistema di rete di UO di Neonatologia e di Infettivoogia 
della Regione Lazio.Nell’ambito della ricerca in HIV ab-
biamo costituito un consorzio internazionale che coin-
volge i maggiori centri di Ricerca Pediatrica , finalizzato 
ad individuare nuove strategie di immunoterapia per il 
controllo dell’infezione, virale senza farmaci (EPIICAL).
Il Centro Trials continua la sua attività di conduzione 
degli studi clinici in pediatria con un team plurispecia-
listico dedicato, specializzato nelle procedure cliniche e 
nelle metodologie necessarie per eseguire studi clinici in 
età evolutiva. 

Il Clinical Trials Center

Molte malattie pediatriche sono ancora senza terapie ade-
guate in fatto di sicurezza ed efficacia. Le sperimentazioni 
cliniche ci consentono di verificare se una cura funziona 
ed è sicura. La sperimentazione clinica (o clinical trial) 
è un tipo di ricerca su soggetti umani che permette di 
trovare le cure migliori, i farmaci e i dispositivi specifici 
per l’infanzia, valutandone la sicurezza e l’efficacia nelle 
differenti fasce d’età. Tale ricerca è finalizzata ad identi-
ficare o verificare gli effetti clinici di uno o più farmaci 
o procedure terapeutiche non farmacologiche (come ad 
esempio un intervento chirurgico) valutando e studiando 
anche le reazioni avverse. 

Nel caso dei farmaci sperimentali, la sperimentazione ne 
studia in particolare il meccanismo d’azione, l’assorbi-
mento, la distribuzione, il metabolismo e l’eliminazione 
per renderli a misura di bambino. 

Il Centro Trials dell’Ospedale Pediatrico Bambino Gesù 
nasce con l’obiettivo di gestire ed organizzare le sperimen-
tazioni cliniche sotto tutti gli aspetti, affinché i pazienti 
e le loro famiglie possano avere accesso a nuovi farmaci 
e cure più appropriate nel rispetto dei valori etici e del-
le legislazioni vigenti. Centro Trials conta su un team 
plurispecialistico dedicato, specializzato nelle procedure 
cliniche e nelle metodologie necessarie per eseguire studi 
clinici in età evolutiva. Dalla sua istituzione ha seguito 
più di 80 studi di fase I, II, III, IV ed arruolato circa 300 
pazienti. Il Centro Trials partecipa, inoltre, a numerosi 
network europei di ricerca e rappresenta un punto di rife-
rimento per l’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) per la 
valutazione di studi pediatrici.

Il Diabete Mellito di Tipo I

Il Diabete è una malattia cronica caratterizzata da iper-
glicemia, ovvero un aumento dello zucchero (glucosio) 
nel sangue, a sua volta causata da una carenza (assoluta o 
relativa) di insulina nell’organismo umano. Più frequente 
nei bambini è la forma costituita dal diabete mellito di 
tipo I (DM1), in cui vi è una carenza assoluta di insulina. 
L’OPBG rappresenta un polo d’eccellenza per la diagnosi 
e gestione del Diabete tipo 1 in età pediatrica adolescen-
ziale e da anni riceve circa l’80% delle nuove diagnosi 
di DM1 in età inferiore a 18 anni. I pazienti ricoverati 
all’esordio sono circa l’80% delle diagnosi aspettate an-
nualmente per la regione Lazio e di questi 21 (25%) sono 
sotto i 5 anni. 

La chetoacidosi all’esordio, secondo la classificazione più 
recente può essere suddivisa in lieve, moderata e severa 
in relazione alla presenza di acidosi. La forma cosiddetta 
lieve non è praticamente presente in età pediatrica (pH 
7,25-7,35) e di solito si riscontra nel DM1 dell’adulto, 
mentre le altre due forme sono associate con rischio di 
chetoacidosi grave ed incide nel 40% dei bambini al di-
sotto di 5 anni. La terapia della chetoacidosi, secondo il 
protocollo OPBG, che rispecchia i protocolli delle società 
scientifiche pediatrica più accreditate, richiede un periodo 
di reidratazione che non deve essere troppo rapida ed in 
genere dura dalle 24 alle 36 ore. In questa fase i controlli 
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Chetoacidosi

Degenza media

Figura 57. Ricovero pazienti con chetoacidosi diabetica sul totale dei ricoveri e degenza media. Anni 2010-2015

dei parametri vitali e biochimici devono nelle prime sei 
ore essere ogni ora e successivamente ogni 2 ore e succes-
sivamente almeno 6 volte nelle 24 ore. Una volta istituita 

la terapia insulinica sottocute è necessaria una specifica 
educazione alla gestione del diabete che possa permettere 
ai genitori di seguire autonomamente il bambino. 
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Attività di ricerca

Nella tradizione dell’Ospedale, una parte sostanziale delle 
pubblicazioni più significative riguarda le ricerche che si 
collocano nell’area delle malattie ereditarie e delle malattie 
rare. Questo da un lato è in linea con l’elevata frequenza 
delle patologie genetiche che accedono all’OPBG, non-
ché con la necessità di definire le basi biologiche di una 
larga serie di queste condizioni e infine con la disponibi-
lità presso l’OPBG di competenze professionali e risorse 
strumentali in grado di fornire risposte basate sull’uso di 
sofisticate analisi genomiche e bioinformatiche. In questo 
contesto, è stato identificato nelle mutazioni eterozigoti 
del canale ionico KCNJ6 il gene-malattia della sindrome 
di Keppen-Lubinsky, una patologia ultra-rara caratteriz-
zata da ritardo dello sviluppo, disabilità mentale, micro-
cefalia, dismorfismi facciali e lipodistrofia. 

È stato dimostrato che la sindrome di Aymé-Gripp, carat-
terizzata da ritardo della crescita e disabilità mentale, con-
vulsioni, patologia oculare, sordità, brachicefalia, facies 
peculiare, ipoplasia delle ghiandole mammarie, alterazio-
ni scheletriche, è causata dalle mutazioni del gene MAF. 
Sono stati identificate mutazioni eterozigoti nei geni 
KCNH1 e ATP6V1B2 in una serie di pazienti affetti dal-
la sindrome di Zimmermann-Laband, una patologia rara 
dello sviluppo associata a disabilità mentale, dismorfismi 
facciali con ipertrofia gengivale, ipo/aplasia delle unghie e 
delle falangi distali e ipertricosi. 

È stato dimostrato che una nuova forma di aritmia cardia-
ca con distrofia muscolare dei cingoli è causata dalle mu-
tazioni omozigoti del gene POPDC1, che codifica per una 
proteina altamente espressa nel muscolo striato. In circa il 
4% dei pazienti affetti da epilessia con convulsioni mioto-
niche-atoniche sono state documentate mutazioni eterozi-
goti nel gene SLC6A1, che codifica per uno dei principali 
trasportatori dell’acido gamma-amminobutirrico nel cer-
vello. L’analisi di 17 pazienti con encefalopatia epilettica 
da mutazioni eterozigoti del gene SCN8A, che codifica 
per un canale ionico del sodio, ha permesso di delineare il 

fenotipo di questa rara patologia che si manifesta con un 
quadro clinico variabile comprendente convulsioni focali 
e occasionalmente spasmi, che esita in ipotonia e disturbi 
del movimento. In un gruppo di pazienti con insensibilità 
al dolore sono state identificate mutazioni omozigoti nel 
gene PRDM12, che appartiene ad una famiglia di proteine 
che svolgono una funzione di regolazione durante la speci-
ficazione neuronale e la neurogenesi; Prdm12 rappresenta 
un potenziale bersaglio per lo sviluppo di nuove terapie del 
dolore. Le mutazioni bialleliche del gene COQ4 si associa-
no ad una malattia mitocondriale clinicamente eterogenea 
ad esordio precoce, con quadri variabili tra l’esito letale, 
la grave ipotonia con bradicardia, insufficienza respirato-
ria, insufficienza cardiaca ed encefalopatia epilettica con 
ipoplasia cerebellare, fino al deterioramento neurologico 
lentamente progressivo.

Alcuni studi hanno avuto come focus principale la com-
prensione dei meccanismi responsabili delle malattie. Ad 
esempio, è stato chiarito che la leucoencefalopatia infanti-
le, causata della mutazioni del gene SDHAF1 con deficit 
del complesso mitocondriale CII ed aumento dei livelli 
di succinato e lattato nel siero e nella sostanza bianca, si 
estrinseca con un’alterazione dell’incorporazione del ferro 
e dello zolfo nella subunità Fe-S del CII; questo spiega la 
risposta favorevole dei pazienti al trattamento con ribofla-
vina. La nefropatia membranosa prenatale alloimmune 
si associa a livelli di anticorpi circolanti anti-endopepti-
dasi neutra (NEP), che presentano sottotipi IgG diversi, 
e all’antigene NEP nelle urine; è stato sviluppato un al-
goritmo diagnostico, utile nel prevenire le complicazioni 
della malattia. 

I pazienti con mutazioni ipomorfiche nei geni RAG pre-
sentano quadri clinici di immunodeficienza variabile; è 
stato dimostrato che la disregolazione immunologica è un 
aspetto integrale di questa patologia e che i fattori am-
bientali scatenanti modulano l’espressione fenotipica dei 
sintomi autoimmunitari. In circa un quarto dei pazienti 

Allo scopo di descrivere i più significativi risultati delle ricerche effettuate presso l’OPBG nel 
2015 abbiamo scelto, tra le 566 pubblicazioni scientifiche dell’anno, una trentina di lavori 
pubblicati su riviste con valore di Impact Factor più elevato. Siamo consapevoli che questo 
criterio selettivo, pur nella sua obiettività direttamente riferita al principale parametro di 
valutazione utilizzato dal Ministero della Salute, penalizza numerosi altri studi, che trovano 
comunque visibilità nella bibliografia completa riportata nell’ultima parte di questo volume.
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affetti da delezione 22q11.2 sono presenti quadri di schi-
zofrenia; la precocità del declino cognitivo è un forte indi-
catore del rischio di sviluppare una malattia psicotica. L’a-
nalisi di una larga serie di pazienti con febbri periodiche 
ha permesso di identificare una serie di variabili cliniche 
che correlano indipendentemente con ogni sottotipo del-
la malattia e che sono utili per la loro sotto-classificazione. 

Numerose patologie che afferiscono ad un policlinico pe-
diatrico sono di natura complessa. Una serie di ricerche 
effettuate presso l’OPBG si focalizza su queste malattie. 
È noto che poco più dei due terzi dei pazienti con dele-
zione 22q11.2 è affetto da cardiopatia mentre negli altri 
la struttura del cuore è integra; uno studio collaborativo, 
che ha arruolato quasi un migliaio di soggetti con e senza 
cardiopatia, ha dimostrato che un numero significativo di 
bambini cardiopatici condivide la duplicazione di una se-
quenza ripetuta nel gene SLC2A3, che pertanto agirebbe 
come modificatore genetico. Sono state studiate con la ci-
tometria a flusso le sottopopolazioni dei linfociti B e T nei 
pazienti con sindrome nefrosica, prima e dopo il tratta-
mento con rituximab, un induttore della deplezione delle 
cellule B; il ripopolamento cellulare dopo il trattamento 
si è rivelato un utile predittore delle recidive nei pazienti. 

Nei bambini con malattia renale cronica i livelli di vitami-
na D si associano ad una ridotta proteinuria e rallentano 
la progressione dell’insufficienza renale. L’artrite reuma-
toide idiopatica giovanile si accompagna ad un aumento 
dei livelli di interleuchina 6 (IL-6) e spesso ad una di-
sfunzione delle cellule natural killer (NK); è stato dimo-
strato che l’IL-6 riduce l’attività citotossica delle NK e 
tale riduzione si associa con un abbassamento dei livelli 
di perforina e granzima B. Sono stati sviluppati criteri per 
la classificazione della sindrome da attivazione dei macro-
fagi che complica l’artrite reumatoide idiopatica giovani-
le; tali criteri sono stati anche preliminarmente validati. 
I pazienti affetti da steato-epatite non-alcolica (NASH) 
portatori della variante TM6SF2 E167K sono predispo-
sti alla progressione della malattia, ma sono protetti dal-
le complicazioni cardiovascolari. I livelli di catepsina D 
sono significativamente ridotti nei bambini con infiam-
mazione epatica, rispetto a quelli con steatosi; in generale, 
alla riduzione di tali livelli corrisponde un aumento della 
gravità dell’infiammazione del fegato, della steatosi, del 
rigonfiamento delle cellule epatiche e della progressione 
della NAFLD. L’infiammazione portale si associa indi-
pendentemente alla fibrosi e alla sindrome metabolica nei 
pazienti pediatrici con NAFLD. L’apnea ostruttiva duran-
te il sonno nei bambini affetti da NAFLD si accompagna 
ad un aumento della endotossiemia, con alterazione della 
funzione della barriera intestinale, aumento della suscet-
tibilità epatica alla endotossiemia mediata da TLR-4 ed 

espansione del pool delle cellule progenitrici epatiche de-
ficienti in adiponectina. 

In campo onco-ematologico e terapeutico sono stati pro-
dotti numerosi contributi scientifici significativi. È stato 
dimostrato che l’enzima ADAR2 è un fattore chiave nel 
modulare l’editing dei micro RNA (miRNA) e nel bilan-
ciare l’espressione di numerosi miRNA coinvolti nei tumo-
ri. L’aminopeptidasi 1 del reticolo endoplasmico (ERAP1) 
è stata identificata come modulatore in grado di influen-
zare la risposta immunitaria e migliorare l’efficacia degli 
approcci di immunoterapia dei tumori basati sulle cellule 
NK. È stata studiata nel dettaglio la ricostruzione delle cel-
lule Tγδ che ricompaiono nel sangue dei bambini dopo 
trapianto emopoietico aploidentico depleto di linfociti 
TRC-αβ+/CD19+, fornendo uno strumento di base per 
sperimentazioni cliniche che utilizzano l’acido zoledronico 
per migliorare la capacità delle cellule Tγδ di uccidere le 
cellule leucemiche. Uno studio di base ha monitorizzato 
il destino e l’attività delle cellule T ed ha validato la sicu-
rezza, la funzione e la sopravvivenza per un decennio delle 
cellule staminali T della memoria ingegnerizzate, aprendo 
la strada al loro impiego nel contesto clinico. 

Il monitoraggio istologico seriale dei muscoli dei pazienti 
affetti da distrofia di Duchenne, trattati e non trattati con 
farmaci steroidei, ha consentito di monitorizzare il mo-
mento cruciale, attorno ai 6-7 anni, quando il muscolo 
perde la capacità rigenerativa ed evolve verso la degenera-
zione fibrosa. La terapia precoce antiretrovirale nei bam-
bini infettati in epoca perinatale da HIV è stata utilizzata 
come modello per comprendere la patogenesi e le terapie 
immunitarie dell’infezione da HIV. Una sperimentazione 
randomizzata internazionale ha dimostrato che il tratta-
mento a base di prednisone, associato a ciclosporina o 
methotrexate, in particolare quest’ultimo per questioni di 
sicurezza, è più efficace rispetto al solo trattamento con 
prednisone nella dermatomiosite giovanile. 

L’agonista del recettore della trombopoietina, eltrombo-
pag, produce una significativa risposta sulla produzione di 
piastrine nel 40% dei pazienti con trombocitopenia cro-
nica immunologica e costituisce una appropriata opzione 
terapeutica per i bambini con trombocitopenia immuno-
logica sintomatica. Sono stati messi a confronto due siste-
mi di ventilazione polmonare nei neonati affetti da ernia 
diaframmatica; non sono state identificate differenze si-
gnificative in termini di mortalità e broncodisplasia pol-
monare tra i soggetti trattati con la ventilazione meccani-
ca, rispetto a quelli trattati con la ventilazione oscillatoria 
ad alta frequenza, anche se il più breve periodo di ventila-
zione e il ridotto ricorso alla ossigenazione extracorporea 
a membrana privilegiano la ventilazione convenzionale.
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Produzione scientifica

La produzione scientifica dell’OPBG nel 2015 confer-
ma l’andamento incrementale, con un numero comples-
sivo di 566 articoli pubblicati ed un valore di Impact 
Factor (IF) normalizzato ministeriale di 2.266 pun-
ti. Altrettanto significativi sono i seguenti parametri: IF 

medio per ricercatore pari a 10.65 e costo medio per 
ogni punto di IF pari a € 2.986. La figura 58 mostra 
l’andamento del valori dell’IF, grezzo, normalizzato e 
normalizzato secondo i criteri ministeriali, nel periodo 
2003-2015.

IF normalizzato IF normalizzato ministeriale IF grezzo

Figura 58. Impact Factor dell’OPBG negli anni 2003-2015
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Finanziamenti per la ricerca

In sintesi, i risultati ottenuti dai ricercatori dell’OPBG nel 
2015, confrontati con quelli del 2014, sono i seguenti:

•	 aumento della partecipazione ai bandi di ricerca na-
zionali e internazionali, per complessivi 95 progetti, 
rispetto agli 84 dell’anno precedente, al netto del 
mancato Bando RF del Ministero della Salute al qua-
le di solito l’OPBG partecipa con una settantina di 
progetti; 

•	 aumento del 33% del tasso di successo in termini di 
numero di progetti vinti rispetto al numero di submis-
sion effettuate. In particolare, il tasso di successo nei 
bandi del Ministero della Salute è stato dell’11,1%, a 
fronte di una media nazionale del 7,08%, mentre il 
tasso di successo nei bandi della Commissione Euro-
pea è stato del 10,8%, a fronte di una media europea 
del 5,9% nel tema HEALTH, in cui rientra la quasi 

totalità dei progetti presentati dall’OPBG;

•	 aumento del 7,23 % del tasso di successo in termini di 
finanziamenti vinti rispetto ai finanziamenti richiesti;

•	 aumento del 22% del valore complessivo dei finanzia-
menti esterni approvati;

•	 riduzione del 4% dei finanziamenti contrattualizzati 
con i rispetti enti finanziatori; questa riduzione è la 
risultante di due fattori principali: 

1.	 riduzione del 20% del valore dei fondi esterni 
contrattualizzati, dovuta soprattutto al ritardo nel 
convenzionamento dei progetti di RF 2013 vinti;

2.	 aumento del 13% dei fondi fissi (Ricerca Corren-
te, Conto Capitale, 5 per mille), soprattutto grazie 
all’aumento del 18% dei finanziamenti per Ricer-
ca Corrente. 

Rispetto all’acquisizione di finanziamenti per la ricerca, l’impegno profuso nel 2015  
ha consentito di ampliare la partecipazione dei ricercatori dell’OPBG ai bandi nazionali  
e internazionali, con progetti di elevato contenuto scientifico. Le attività ed i risultati del 2015 
sono stati fortemente influenzati dalla mancata pubblicazione, da parte del Ministero della 
Salute, del Bando di Ricerca Finalizzata (RF) e dalla mancata attivazione dei progetti di RF  
già aggiudicati con il bando 2013. 

Figura 59. Andamento della partecipazione a bandi di ricerca, e dei relativi tassi di successo, nel periodo 2010-2015
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I principali Enti finanziatori dell’OPBG nel 2015 sono 
stati Enti Pubblici (Commissione Europea, Ministero 
della Salute, Regione Lazio), Associazioni e Fondazioni 
di ricerca private (Associazione Italiana per La Ricerca 
contro il Cancro - AIRC; Telethon; Fondazione Italiana 
per la Lotta al Neuroblastoma, ecc.), oltre ad Associazioni 
benefiche ed aziende del settore farmaceutico e non. Tali 
finanziamenti si integrano con i finanziamenti assegnati 

dal Ministero della Salute per la Ricerca Corrente e per i 
progetti Conto Capitale, oltre ai finanziamenti derivanti 
dalle campagne 5 x mille. La figura 61 evidenzia la ripar-
tizione percentuale delle principali fonti di finanziamento 
per la ricerca, mentre la successiva figura 62 illustra il peso 
percentuale dei finanziamenti ottenuti da Enti “minori”, 
in termini di contributi erogati (AIRC, Telethon, Regione 
Lazio, Fondazioni, Privati). 

Figura 61 – Distribuzione delle principali fonti di finanzia-
mento per la ricerca

Figura 62 – Distribuzione dei finanziamenti ottenuti  
da Enti “minori”

Ricerca Corrente

5 per mille

Ministero della Salute

Commissione Europea

Altro

AIRC

Telethon

Regione Lazio

Ditte

Proventi trial

Fondazioni 
e associazioni

Figura 60 - Andamento dei fondi di ricerca vinti nel periodo 2010 - 2015

Fondi esterni

Finanziamenti  
totali

Fondi “fissi” 



99

ATTIVITÀ SANITARIA E SCIENTIFICA 2015

Strutture e Servizi 
a supporto della ricerca

Direzione Scientifica
Direttore: Bruno Dallapiccola 

La Direzione Scientifica promuove, coordina e regola 
l’attività scientifica e di ricerca dell’Ospedale Pediatrico 
Bambino Gesù. Predispone le linee strategiche e program-
matiche della ricerca, organizza l’attività, con particola-
re attenzione agli aspetti traslazionali e all’innovazione, 
mediante collaborazioni in rete e lo sviluppo della ricerca 
clinica e pre-clinica, garantisce e monitora il suo svolgi-
mento nel rispetto dei principi etici che ispirano l’Istituto. 
Cura i rapporti con gli organi istituzionali, compresi il 
Ministero della Salute, il MIUR, le Università, gli Istituti 
di ricerca italiani e stranieri, la Commissione Europea, il 
CNR. Promuove il reperimento dei finanziamenti per la 
ricerca. Monitora la produzione scientifica e garantisce la 
protezione della proprietà intellettuale delle invenzioni re-
alizzate dai ricercatori dell’OPBG. Coordina le attività dei 
Laboratori di Ricerca, favorisce lo scambio continuo di in-
formazioni tra l’attività clinica e quella scientifica, presie-
de e coordina le attività del Comitato Tecnico Scientifico.

Comitato Tecnico Scientifico

Presieduto dal Direttore Scientifico, è composto dal Di-
rettore Sanitario, dai responsabili delle Aree di Ricerca e 
dai Direttori dei Dipartimenti dell’Area Clinica. È un or-
gano consultivo del Direttore Scientifico per la definizio-
ne e il monitoraggio dei programmi di ricerca.

Comitato Etico

Il Comitato Etico per l’assistenza e la ricerca, istituito nel 
rispetto dei requisiti minimi previsti dalla normativa vi-
gente, è un organismo indipendente con il compito e la 
responsabilità di garantire la tutela dei diritti, della sicu-
rezza, del benessere e dell’integrità sia dei soggetti coin-
volti in ogni sperimentazione clinica di medicinali e/o 
in qualsiasi procedura diagnostica o terapeutica, anche 
innovativa, dei soggetti curati e assistiti dall’OPBG, e di 
fornire pubblica garanzia di tale tutela.

Il Comitato Etico opera in applicazione della normativa 
vigente in materia, nonché in conformità ai principi fon-
damentali dell’insegnamento del Magistero della Chiesa 
Cattolica e alle finalità peculiari dell’OPBG. Nel 2015 il 
Comitato Etico si è riunito 12 volte ed ha esaminato 161 
nuovi studi, 131 dei quali approvati e 30 sospesi o respin-

ti. Inoltre ha valutato casi e problemi clinici connessi con 
l’attività svolta all’interno dell’OPBG, attraverso incon-
tri finalizzati soprattutto alla discussione e l’approfondi-
mento delle tematiche proposte dai professionisti sanitari 
dell’Ospedale. Il Comitato Etico ha anche organizzato 
l’evento “Integrità, etica e rilevanza della ricerca clinica” 
tenutosi presso l’Ospedale Pediatrico Bambino Gesù, 
strutturato in 11 giornate e 72 ore di corso.

Composizione del Comitato Etico

•	 Presidente: Pierpaolo Mastroiacovo (Pediatra).

•	 Componenti: Rocco Agostino (Neonatologo); Ma-
ria Luisa Barbaccia (Farmacologo); Ignatio Carrasco 
de Paula (Teologo Morale); Maria Luisa Di Pietro 
(Bioeticista); Bruno Nobili (Oncologo pediatra); Va-
lerio Nobili (Epatologo pediatra); Caterina Offidani 
(Medico Legale); Laura Palazzani (Filosofo del diritto, 
esperto di bioetica e biogiuridica); Claudio Pisanelli 
(Farmacista); Alessandra Querciati (Rappresentante 
Infermieristico); Laura Reali (Pediatra di Libera Scel-
ta); Carla Rossi (Biostatistico); Gianna Scarpelli (Rap-
presentante Volontariato).

•	 Componenti ex officio: Tiziana Corsetti (Responsabi-
le Farmacia); Bruno Dallapiccola (Direttore Scientifi-
co); Massimiliano Raponi (Direttore Sanitario).

•	 Componenti a chiamata: Giacinto Abele Donato 
Miggiano (Esperto Nutrizionista); Cesare Colosimo 
(Esperto Radiologo Interventista); Carlo Favaretti 
(Esperto in Dispositivi Medici); Stella Scalamandrè 
(Esperto Giuridico - Legale).

•	 Esperti a chiamata per questioni di natura clinico-assi-
stenziale: Pietro Bagolan (Chirurgo Pediatra); Alberto 
Giovanni Ugazio (Pediatra).

•	 Resp. Segreteria tecnico-scientifica: Chiara Mennini.

Laboratori di Ricerca
Responsabile: Bruno Dallapiccola

I Laboratori di Ricerca, ospitati all’interno del Polo di Ri-
cerca di S. Paolo, si estendono su una superficie di 5.000 
mq, sono dotati delle strutture, attrezzature e tecnologie 
più avanzate, in grado di potenziare le attività scientifiche 
già in essere, finalizzandole prioritariamente allo studio 
delle basi biologiche delle malattie e alla loro terapia. Parte 
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consistente dei nuovi laboratori è incentrata su piattafor-
me tecnologiche di ultima generazione, dedicate priori-
tariamente alle ricerche in ambito genetico e di biologia 
cellulare, in quanto attraverso la comprensione delle basi 
biologiche delle malattie è possibile esportare nella me-
dicina i nuovi strumenti di diagnosi, di presa in carico 
e di terapia. I Laboratori di Ricerca mettono a disposi-
zione dei ricercatori le apparecchiature più moderne: ci-
tofluorimetria, biologia molecolare incluso RNA Editing 
e microarrays, biologia cellulare, istologia, microscopia 
tradizionale e confocale, microscopia con micromanipo-
lazione, oncologia molecolare, proteomica, biochimica 
clinica, manipolazione di radio-isotopi, camere fredde, 
FACS Sorter e FACScalibur, microscopi invertiti a fluo-
rescenza, micromanipolatore, confocale, Laser capture 
microdissector, D-HPLC (analizzatore acidi nucleici), 
HPLC, sequenziatore ABI 3130XL (x 3), Spettrometro di 
massa ibrido, Maldi TOF.

Servizi per la Ricerca
Responsabile: Mattia Locatelli

È un’articolazione organizzativa della Direzione Scien-
tifica che offre servizi a sostegno dell’attività di ricerca 
dell’Ospedale, curando la Ricerca Corrente, coordinando 
il personale di ricerca a contratto, monitorizzando la pro-
duttività scientifica, coordinando le attività dei Laborato-
ri di Ricerca.

Grant and Technology Transfer Office
Responsabile: Sonya Jane Martin

Promuove e supporta la partecipazione dei ricercatori 
dell’Ospedale ai bandi nazionali e internazionali, gestisce 
i rapporti con gli Enti finanziatori e assicura la tutela della 
proprietà intellettuale delle invenzioni. In particolare, è 
attivamente impegnato nel reperimento di fondi per la ri-
cerca attraverso la promozione ed il supporto ai ricercatori 
nella partecipazione ai bandi di ricerca, con le seguenti 
attività: a) contatto con gli Enti finanziatori e istituzio-
nali; b) analisi, ricerca e divulgazione in tempo reale delle 
opportunità di finanziamento; c) supporto attivo nella 
stesura dei progetti e nella ricerca di partner. L’ufficio è 
anche impegnato nel supporto alla gestione dei progetti 
finanziati, attraverso il monitoraggio diretto delle scaden-
ze e del loro andamento ed il controllo diretto dell’eleggi-
bilità e della gestione delle spese.

Formazione e accreditamento ECM
Responsabile: Rita Mingarelli

Nel piano formativo ECM 2015 sono stati presentati 35 
progetti formativi aziendali, 60 eventi formativi e 4 nuo-
ve FAD. Dei 99 eventi presentati nel piano formativo e 
inseriti su piattaforma AGENAS, ne sono stati svolti 84, 
di cui 29 progetti formativi aziendali, 54 eventi formativi 
e 1 FAD superando la soglia del 50% richiesta al Provi-
der. Inoltre sono stati realizzati 7 eventi e 2 FAD, fuori 
piano formativo. I partecipanti che hanno avuto diritto 
ai crediti sono stati 2.333 (1.188 partecipanti ad eventi 

esterni e 1.145 ad eventi interni). I crediti complessiva-
mente erogati sono stati 24.941 (11.129 per eventi esterni 
e 13.812 per eventi interni). Le FAD svolte nel 2015 (di 
cui alcune chiuse nel corso del 2015 e alcune ancora on 
line per il 2016), hanno coinvolto, nel 2015, oltre 35.251 
persone aventi diritto ai crediti, per complessivi 347.772 
crediti erogati. La formazione è stata rivolta alle seguenti 
figure professionali: medico-chirurgo, infermiere, infer-
miere pediatrico, psicologo, fisioterapista, logopedista, 
terapista della neuro- e psico-motricità dell’età evolutiva, 
tecnico della prevenzione nell’ambiente e nei luoghi di la-
voro, tecnico sanitario di radiologia medica, odontoiatra, 
farmacista, biologo, chimico, dietista, ortottista/assistente 
di oftalmologia, tecnico audiometrista, tecnico audiopro-
tesista, tecnico della riabilitazione psichiatrica, tecnico di 
neurofisiopatologia, tecnico ortopedico, tecnico sanitario 
laboratorio biomedico e, in generale a tutte le professioni.

Biblioteca Medica
Responsabile: Alessandra Loreti

La Biblioteca scientifica assicura l’aggiornamento e la 
conservazione delle collezioni, l’assistenza ed il supporto 
continuo alla ricerca bibliografica attraverso personale e 
strumenti adeguati. Dispone delle più importanti banche 
dati dell’area biomedica e di un patrimonio bibliografico 
di oltre 7.000 periodici elettronici. È dotata di strumen-
ti che favoriscono la fruibilità delle risorse bibliografiche: 
Linksolver, che consente il collegamento al testo completo 
delle pubblicazioni direttamente dalle banche dati sulle 
quali si opera la ricerca; AZ, catalogo consultabile da tutte 
le postazioni di ogni sede istituzionale che aggrega perio-
dici, banche dati, libri, strumenti per le lingue e per la ge-
stione della bibliografia, social network; Clas, che consente 
agli utenti autorizzati di disporre, anche da server remoto, 
dell’intero patrimonio bibliografico dell’Istituzione. Col-
labora con altri Enti, ai quali richiede e fornisce articoli 
in regime di reciproco scambio, cosi da integrare le pub-
blicazioni non presenti in catalogo. Nel 2015 ha soddi-
sfatto oltre 1.500 richieste di articoli avanzate dall’utenza 
interna e pervenute da altri Istituti, si è avvalsa del servizio 
DocLine della National Library of Medicine (NLM) per 
fornire ai propri ricercatori gli articoli pubblicati su riviste 
non disponibili nelle Biblioteche italiane. Offre al perso-
nale sanitario dell’OPBG il servizio “Evidence Updates”, 
che prevede l’invio settimanale, tramite posta elettronica, 
di pubblicazioni di rilevante interesse scientifico. Suppor-
ta gli utenti nella scelta delle riviste alle quali sottoporre 
le proprie pubblicazioni. Gestisce la procedura di rettifica 
delle citazioni bibliografiche errate presso la NLM (Pub-
Med Author Name Correction). Si conferma come servi-
zio di promozione e diffusione della letteratura scientifica 
con la segnalazione di notizie riguardanti: gli strumenti e 
le risorse a disposizione degli utenti; la presentazione di 
corsi, seminari ed eventi realizzati dalla Biblioteca stessa, 
da altri servizi dell’OPBG e da altri Enti; i servizi editoriali 
online per il reperimento delle informazioni scientifiche e 
bibliografiche; gli articoli di rilievo relativi agli studi cli-
nici e le riflessioni sulle pubblicazioni scientifiche e sulla 
letteratura in generale; le informazioni di sanità pubblica. 







AreE
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Area di Ricerca  
Malattie Genetiche e Malattie Rare

L’Area gestisce l’interfaccia italiana di Orphanet, il più 
importante database al mondo per le malattie rare, e co-
ordina o partecipa a numerosi progetti che hanno per og-
getto la diagnosi e la caratterizzazione dei pazienti affetti 
da sindromi dismorfiche e difetti congeniti. 

Unità di Ricerca 
Genetica Clinica e Dismorfologia

Responsabile: Maria Cristina Digilio

Obiettivi dell’Unità di Ricerca

Identificazione delle basi molecolari delle sindromi gene-
tiche; correlazioni genotipo-fenotipo; stesura di linee-gui-
da assistenziali. 

Principali risultati negli ultimi 5 anni 

•	 Identificazione delle basi molecolari e correlazioni 
genotipo-fenotipo di sindromi genetiche (sindrome 
di Noonan e altre RASopatie, sindrome di Kabuki, 
sindrome KBG, sindrome di Myhre, sindrome blefa-
rofimosi-ptosi-ritardo mentale).

•	 Caratterizzazione clinica di sindromi da micro-sbilan-
ciamenti cromosomici (sindrome di DiGeorge/VCF, 
microdelezione 3q23q25, altre sindromi genomiche).

•	 Caratterizzazione del fenotipo neonatale di alcune 
sindromi dismorfiche.

•	 Sviluppo di linee-guida per la presa in carico dei pa-
zienti affetti da alcune sindromi genetiche (delezione 
22q11.2, sindrome di Williams, sindrome di Kabuki).

•	 Definizione del ruolo della delezione 8q22.1 nella sin-
drome di Nablus-mask like.

•	 Identificazione delle mutazioni nei geni GJD4 e 
JAG1 in sottopopolazioni di pazienti affetti da te-
tralogia di Fallot.

•	 Identificazione di RRAS come gene implicato in una 
nuova RASopatia.

•	 Ampliamento della piattaforma diagnostica dei pa-
zienti con quadri clinici correlati alle Rasopatie, me-
diante tecniche di sequenziamento di seconda gene-
razione.

•	 Caratterizzazione di un nuovo fenotipo della neurofi-
bromatosi tipo 1 correlato ad una mutazione specifica 
del gene NF1.

•	 Identificazione di un sottogruppo di pazienti con sin-
drome di Hennekam da mutazione nel gene FAT4, 
allelico alla sindrome di van Maldergem.

Principali risultati nel 2015

•	 Identificazione di nuovi geni implicati in malattie rare e 
orfane (NOTCH1, sindrome di Adams-Oliver; MAF, 
sindrome di Aymé-Gripp; ATP6V1B2 e KCNH1, sin-
drome di Zimmermann-Laband; KCNJ6, sindrome 
di Keppen-Lubinsky).

•	 Dimostrazione della etereogeneità genetica delle cilio-
patie: identificazione del terzo gene per la sindrome 
Ellis-van Creveld (WDR35).

•	 Dimostrazione della copy number variation del gene 
SLC2A3 come fattore di predisposizione alla cardio-
patia congenita nella sindrome da delezione 22q11.2 
(DiGeorge/VCF).

Unità di Ricerca 
Malattie Endocrine

Responsabile: Marco Cappa

Obiettivi dell’Unità di Ricerca

Studio delle cause genetiche di patologie endocrine, in 
particolare pubertà precoce e deficit staturali; analisi delle 

Responsabili: Bruno Dallapiccola, Marco Tartaglia

L’Area di Ricerca Malattie Genetiche e Malattie Rare è impegnata a migliorare la conoscenza 
delle malattie ereditarie semplici, a identificare nuove condizioni cliniche e a comprenderne  
le cause molecolari e i meccanismi patogenetici, a sviluppare nuovi test diagnostici e linee-guida 
assistenziali, con l’obiettivo di ottenere risultati di potenziale immediata fruibilità da parte dei 
pazienti. Una parte significativa di queste attività è rivolta alle malattie rare, ultra-rare ed orfane. 
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correlazioni genotipo-fenotipo in alcune patologie endo-
crine (iperplasia congenita del surrene e iposurrenalismo 
primitivo non autoimmune); valutazione delle co-morbi-
dità dell’obesità, con particolare riferimento alla morfolo-
gia ossea.

Principali risultati negli ultimi 5 anni

•	 Dimostrazione del limitato valore del test al GnRH 
nella differenziazione tra il telarca precoce e la puber-
tà precoce centrale nelle bambine di età inferiore ai 
2 anni.

•	 Individuazione, tra i pazienti con iposurrenalismo, di 
quelli a rischio di ipoglicemia mediante il monitorag-
gio continuo della glicemia.

•	 Valutazione della storia naturale della adrenoleucodi-
strofia legata all’X attraverso il test del cammino e l’uti-
lizzo di antiossidanti.

•	 Dimostrazione che il fenotipo clinico del pubarca pre-
maturo correla con la genetica dell’iperplasia congenita 
del surrene da mutazione del gene della 21-idrossilasi.

•	 Dimostrazione che il basso peso alla nascita influenza 
il fenotipo clinico del diabete di tipo 1.

•	 Validazione della rivalutazione precoce del deficit di 
GH nei bambini con deficit isolato.

•	 Definizione dell’utilità della risonanza magnetica fo-
calizzata sull’ipotalamo-ipofisi nella pubertà precoce 
centrale.

•	 Rilevazione della sindrome metabolica e del diabete di 
tipo 2 come co-morbidità dei pazienti oncologici.

•	 Correlazione con l’etnia nelle analisi delle chetoacidosi 
diabetiche all’esordio.

•	 Partecipazione all’individuazione di un nuovo ge-
ne-malattia del nanismo primordiale.

Principali risultati nel 2015

•	 Individuazione del pituicitoma come causa della sin-
drome di Cushing in età pediatrica.

•	 Analisi della insulino-resistenza progressiva nei pazienti 
trattati con trapianto di cellule staminali emopoietiche.

•	 Individuazione della causa genetica della sindrome di 
Keppen-Lubinsky.

Unità di Ricerca 
Malattie Metaboliche

Responsabile: Carlo Dionisi Vici

Obiettivi dell’Unità di Ricerca

Ricerca traslazionale nelle malattie metaboliche, con parti-
colare riferimento al trasferimento all’attività clinica degli 
studi di metabolomica; sperimentazioni di nuove terapie; 
uso della medicina basata sull’evidenza come modello per 
lo sviluppo di linee-guida.

Principali risultati negli ultimi 5 anni

•	 Identificazione di una nuova malattia del metabolismo 
del rame, la sindrome MEDNIK, causata da un difetto 
del trafficking intracellulare suscettibile di trattamento 
farmacologico.

•	 Identificazione del primo difetto genetico dell’auto-
fagia nella sindrome Vici, precedentemente descritta 
dal nostro gruppo nel 1988, causata da mutazioni del 
gene EPG5 e dimostrazione dei meccanismi responsa-
bili delle alterazioni dell’immunità innata e adattiva.

•	 Miglioramento delle conoscenze dei meccanismi ge-
netici dell’iperinsulinismo, con proposta di un nuo-
vo algoritmo per la diagnosi differenziale basato sulla 
combinazione tra gli studi molecolari e di imaging 
mediante PET e sviluppo di un chip per la diagnosi 
genetica delle ipoglicemie infantili.

•	 Studio dei meccanismi fisiopatologici e della storia na-
turale e sviluppo di nuovi approcci terapeutici nella 
acidemia metilmalonica con omocistinuria causata dal 
deficit di cobalamina-reduttasi citoplasmatica (CblC).

•	 Miglioramento della terapia delle malattie mitocon-
driali, con sperimentazione di un nuovo farmaco an-
tiossidante e primo trapianto epatico nella encefalopa-
tia etilmalonica.

•	 Identificazione di nuovi biomarcatori nelle malattie 
lisosomiali (ossisteroli) e messa a punto di metodiche 
in tandem spettrometria di massa per il monitoraggio 
terapeutico della Tirosinemia tipo 1.

•	 Messa a punto di metodiche di laboratorio median-
te tandem spettrometria di massa: a) dosaggio su spot 
ematico degli esteri della carnitina per la diagnosi delle 
forme atipiche di acidemia metilmalonica; b) nuovo 
metodo per il dosaggio dell’acido pipecolico.

•	 Elaborazione di linee-guida cliniche internazionali e 
nazionali per alcune malattie del metabolismo inter-
medio (difetti del ciclo dell’urea, tirosinemia tipo 1, 
acidemie organiche, omocistinurie) e malattie lisoso-
miali (Niemann-Pick tipo C, malattia di Gaucher).

•	 Sviluppo di progetti collegati ai percorsi clinico-assi-
stenziali per lo screening neonatale esteso delle malat-
tie metaboliche.

•	 Sviluppo dell’approccio trapiantologico per il tratta-
mento delle malattie metaboliche: trapianto epatico, 
renale e trapianto di cellule staminali ematopoietiche. 

	
Principali risultati nel 2015

•	 Verifica della dieta chetogena come innovativo approc-
cio per il trattamento dell’iperisulinismo.

•	 Definizione delle caratteristiche fenotipiche nei pa-
zienti con difetti del metabolismo intermedio.

•	 Elaborazione di nuovi algoritmi diagnostici per le 
malattie lisosomiali basati sull’analisi di biomarcatori 
circolanti.
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Unità di Ricerca 
Malattie Neuromuscolari

Responsabile: Enrico Silvio Bertini

Obiettivi dell’Unità di Ricerca

Sviluppo della medicina traslazionale nell’ambito delle 
malattie neuromuscolari e neurodegenerative; contributo 
alla definizione di nuovi fenotipi e nuovi geni-malattia 
per innovare i protocolli diagnostici; sviluppo di algoritmi 
che integrano elementi di diagnostica clinica, neuroradio-
logica, miopatologica, enzimatica e genetica; definizione 
della storia naturale delle malattie rare di riferimento per 
lo sviluppo di trials clinici.

Principali risultati negli ultimi 5 anni
 
•	 Stesura di linee-guida internazionali per la diagnosi e 

il follow-up delle distrofie muscolari congenite e per 
la diagnosi delle miopatie congenite.

•	 Caratterizzazione di nuovi fenotipi nelle leucodistro-
fie (EARS2, HEM).

•	 Caratterizzazione di 9 nuovi geni-malattia corre-
lati alle miopatie congenite (LMOD3, KLHL40, 
EPG5), alle distrofie muscolari congenite (GMPPB, 
DPM2-CDG), alle encefalomiopatie mitocondriali 
(APOPT1, EARS2, GTPBP3), alla sindrome di Ai-
cardi Goutieres (ADAR1). 

•	 Caratterizzazione di 3 nuovi geni-malattia nelle atas-
sie congenite (PMCA3, KIAA0586, ASAH1). 

•	 Sviluppo di biomarcatori per la distrofia muscolare di 
Duchenne.

•	 Sviluppo di scale di misurazione funzionale nella di-
strofia muscolare di Duchenne e nella atrofia musco-
lare spinale.

	
Principali risultati nel 2015

•	 Caratterizzazione di un nuovo fenotipo clinico-neu-
roradiologico di leucodistrofia (HEM).

•	 Caratterizzazione di un nuovo gene-malattia nella 
miopatia a corpi nemalinici (LMOD3). 

•	 Caratterizzazione di un nuovo gene-malattia di ence-
falomiopatia mitocondriale (COQ4).

Unità di Ricerca 
Malattie Neurologiche

Responsabile: Federico Vigevano

Obiettivi dell’Unità di Ricerca

Messa a punto di studi dedicati a specifiche patologie ad 
elevata competenza con potenzialità diagnostiche e tera-
peutiche, con particolare riferimento a: epilessia fama-
co-resistente; basi genetiche dell’epilessia; trattamento 
neurochirurgico delle epilessie, incluse le neurostimola-
zioni; cefalea e dolore; disturbi del movimento; malattie 

demielinizzanti; follow-up del neonato con encefalopatia 
ipossico-ischemica; approccio chirurgico alle distonie far-
macoresistenti; ricerca traslazionale sulle tecniche neuro-
chirurgiche in campo oncologico; identificazione preco-
ce dei soggetti a rischio di uso di sostanze stupefacenti e 
all’addiction; studio sperimentale sull’efficacia di microve-
scicole derivate da cellule mesenchimali nella prevenzione 
dell’epilessia secondaria all’infiammazione cerebrale.

Principali risultati negli ultimi 5 anni 

•	 Correlazione genotipo-fenotipo in alcune forme di 
epilessia resistente: PCDH19, sindrome di Dravet, 
encefalopatia da mutazioni di KCNQ2, epilessie le-
gate alla mutazione di PRRT, encefalopatie epilettiche 
con relativi pannelli genetici.

•	 Definizione dell’iter prechirurgico, inclusa la ste-
reo-EEG, per il paziente con epilessia resistente can-
didato al trattamento neurochirurgico.

•	 Definizione del protocollo di trattamento delle epiles-
sie resistenti con la dieta chetogena. 

•	 Definizione del protocollo di approccio al paziente con 
cefalea e sindromi algiche attraverso lo studio del substra-
to neurofisiologico in relazione ai diversi tipi di dolore.

•	 Definizione della relazione tra le caratteristiche della 
cefalea in età pediatrica ed il profilo psicologico.

•	 Definizione del protocollo di approccio al neonato 
con encefalopatia ipossico-ischemica con particolare 
riguardo ai rischi e benefici dell’ipotermia.

•	 Definizione del protocollo di approccio e trattamento 
dei disturbi del movimento, in vista della selezione dei 
pazienti trattabili con intervento neurochirurgico.

•	 Sviluppo di una tecnica di analisi dinamica prechirur-
gica del disturbo del movimento applicabile anche in 
ambiti di urgenza (terapia intensiva). 

•	 Definizione neurofisiologica delle strutture non esplo-
rate del terzo medio del globus pallidus interno (GPi) 
motorio.

•	 Sviluppo di tecniche robotiche applicate alla chirurgia 
mini invasiva.

	
Principali risultati nel 2015

•	 Definizione dei fattori di rischio per l’evoluzione della 
malattia demielinizzante monofasica (ADEM e CIS) 
nella Sclerosi Multipla.

•	 Messa a punto di trial farmacologici nei pazienti con 
malattie neurodegenerative con somministrazione in-
tracerebrale di enzimi sostitutivi.

•	 Messa a punto dell’approccio funzionale intraoperatorio 
comprendente il monitoraggio neurofisiologico, l’assi-
stenza intraoperatoria con immagini attraverso sistemi 
di imaging virtuale assistito da robot e reale ecografico, 
applicato agli ambiti di interesse neurochirurgico come 
l’epilessia, la neuroncologia, i disordini del movimento e 
le patologie complesse malformative spinali.
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Unità di Ricerca 
Malattie Renali

Responsabile: Francesco Emma

Obiettivi dell’Unità di Ricerca

Studio dei meccanismi fisiopatologici della cistinosi ne-
fropatica e delle malattie renali immunomediate; ricerche 
cliniche in ambito nefrologico; partecipazione a diversi 
registri di malattie renali.

Principali risultati negli ultimi 5 anni

•	 Identificazione di nuovi farmaci candidati per il trat-
tamento della cistinosi nefropatica. 

•	 Caratterizzazione della ricostituzione delle sottopo-
polazioni linfocitarie dei linfociti B nei pazienti con 
sindrome nefrosica trattati con anticorpi monoclonali 
anti-CD20.

•	 Caratterizzazione delle IgM sulla superficie dei linfo-
citi T nei pazienti con sindrome nefrosica cortico-di-
pendente e studio dell’effetto della glicosilazione di 
queste immunoglobuline sulla risposta immunitaria 
T-mediata.

•	 Confronto dell’efficacia di diverse tecniche dialitiche, 
attraverso uno studio multicentrico italiano sul tratta-
mento dialitico di lattanti affetti da iperammoniemia. 

•	 Misurazione, in un’ampia coorte europea di bambini 
affetti da insufficienza renale cronica, della prevalenza 
della malattia cardiaca-ipertrofia cardiaca e disfunzio-
ne sistolica e dell’efficacia del trattamento con ACE 
inibitori. 

•	 Definizione della funzione cardiaca nei bambini af-
fetti da insufficienza renale cronica con metodica eco-
cardiografica speckle tracking e definizione di nuove 
formule per la valutazione della massa cardiaca dei 
pazienti.

•	 Dimostrazione, attraverso lo studio sulla distribuzione 
della catena alfa 3 del collagene IV nei pazienti maschi 
affetti da sindrome di Alport legata all’X, che la man-
cata espressione di questa catena a livello glomerulare 
si associa ad un’evoluzione clinica sfavorevole.

•	 Dimostrazione, attraverso studi clinici nei pazienti 
pediatrici portatori di trapianto renale, dell’associa-
zione tra una carica EBV persistentemente elevata 
nel sangue periferico ed il rischio di sviluppare una 
sindrome linfoproliferativa e dell’efficacia del vaccino 
antiinfluenzale.

•	 Dimostrazione dell’influenza della patologia di base 
sulla sopravvivenza dei bambini critici con danno 
renale acuto trattati con tecniche di dialisi continua, 
rispetto al sovraccarico idrico ed ad altri noti fattori.

	
Principali risultati nel 2015

•	 Dimostrazione che le cellule B svolgono un ruolo 
chiave nella patogenesi della sindrome nefrosica in 

quanto la ricostituzione delle cellule B switched me-
mory risulta altamente predittiva di recidiva in se-
guito a trattamento con un anticorpo anti-CD20 in 
grado di eliminare i linfociti B nei pazienti pediatrici.

•	 Completamento dello studio Europeo ADPKiDs, che 
ha consentito di evidenziare sintomi cardiovascolari 
precoci in una proporzione molto elevata di bambini 
affetti da rene policstico autosomico dominante.

•	 Dimostrazione del ruolo del fattore TFEB nella fi-
siopatologia della cistinosi e dimostrazione in vitro 
dell’efficacia di interventi farmacologici mirati ad atti-
vare TFEB per correggere il fenotipo cellulare.

Unità di Ricerca 
Metagenomica

Responsabile: Lorenza Putignani

Obiettivi dell’Unità di Ricerca

Generazione e applicazione di algoritmi bioinformatici 
per la generazione di mappe di microbiomi pediatrici 
associati a condizioni fisiologiche e patologiche gastroin-
testinali o gastrointestinali-correlate; realizzazione, am-
pliamento e mantenimento della biobanca di microbio-
mi pediatrici; analisi -omica e meta-omica del genoma, 
metaboloma e metaproteoma dei microbiomi intestinali 
associati ad analisi proteomica di patogeni e di biomar-
catori circolanti di malattia, mediante modalità multiple 
reaction monitoring (MRM); traslazione di metodi origi-
nali disegnati e ottimizzati al suo interno ad esigenze di 
caratterizzazione e tipizzazione di patogeni, con speciale 
attenzione alla delucidazione dei loro meccanismi di tra-
smissione.

Principali risultati negli ultimi 5 anni 

•	 Sviluppo di algoritmi per la caratterizzazione fenoti-
pica (colturale, proteomica) e genetica (genotipizza-
zione) di patogeni e per l’assegnazione di profili di 
allergenicità in cibi per l’infanzia mediante tecnologie 
proteomiche (MRM, SWATH).

•	 Sviluppo di protocolli proteomici originali per la iden-
tificazione, tipizzazione e descrizione funzionale di pa-
togeni microbici multiresistenti, fungini e parassitari.

•	 Produzione di mappe integrate meta-omiche per lo 
studio di microbioti pediatrici in condizioni fisiologi-
che (programming) e in determinate patologie.

•	 Sviluppo di pipeline operative per lo studio della me-
dicina dei sistemi delle principali patologie pediatri-
che trattate nell’OPBG.

•	 Realizzazione della principale biobanca italiana di mi-
crobiomi pediatrici.

•	 Realizzazione di pipeline originali per gli studi di me-
dicina dei sistemi.

•	 Sviluppo di profili fenotipici peptidici e lipidici di lat-
ti formula e umani e di alimenti per l’infanzia (“foo-
domica”).
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•	 Sviluppo dell’algoritmo per il monitoraggio dell’in-
dice di disbiosi del microbiota, stato propedeutico a 
patologie e sindromi infiammatorie intestinali nella 
popolazione a rischio.

•	 Disegno e applicazione di metodi di analisi ecologi-
ca di comunità microbiche complesse dei microbioti 
pediatrici per la valutazione dello sviluppo durante 
allattamento.

Principali risultati nel 2015

•	 Sviluppo della ricerca traslazionale infettivologica 
nell’ambito della prospettiva One-Health delle tra-
smissioni infettive.

•	 Trasferimento in protocolli diagnostici ISO delle 
mappe del microbiota intestinale.

•	 Applicazione della spettrometria di massa MAL-
DI-TOF MS alla diagnostica fungina dei funghi fila-
mentosi, lieviti e cosiddetti yeast-like.

Unità di Ricerca 
Reti Informatiche Integrate

Responsabile: Bruno Dallapiccola 

Obiettivi dell’Unità di Ricerca

Sviluppo dell’interfaccia italiana del progetto Orphanet, il 
più importante database al mondo dedicato alle malattie 
rare e ai farmaci orfani.

Principali risultati negli ultimi 5 anni

•	 Ampliamento dei contenuti del database, creazione di 
un elenco di oltre 6.657 malattie rare, 3.356 testi de-
dicati alle malattie, oltre 4.320 test diagnostici, oltre 
3.493 geni-malattia, oltre 3.000 professionisti, circa 
1.020 centri di riferimento o sedi di consulenza clini-
ca, 820 progetti di ricerca, 332 associazioni di pazienti 
e 235 sperimentazioni cliniche.

•	 Aggiornamento ed implementazione dei dati relati-
vi al Quality management e alle Verifiche Esterne di 
Qualità per i laboratori di diagnosi, attraverso la col-
laborazione tra Orphanet e EuroGenTest e i Provider 
EMQN, CEQAS, CF-Network.

•	 Mappatura, in collaborazione con il Tavolo Tecnico 
ed i Centri di Coordinamento Regionali della Rete 
Malattie Rare, dei Presidi di Riferimento per le malat-
tie rare identificati con delibera dalle Regioni (1.022 

risposte da 18 Regioni, oltre 740 centri).

•	 Realizzazione del volume “Annuario Orphanet delle 
Malattie Rare 2011”, versione cartacea e elettronica 
(CD-ROM) dei contenuti del database, distribuito ai 
medici di medicina generale su tutto il territorio.

•	 Realizzazione della sezione Orphanet-Urgenze, che 
fornisce informazioni per i professionisti dei pron-
to-soccorso verso i quali accedono persone affette da 
malattie rare, comprendente 40 schede informative. 

•	 Creazione di 78 bollettini di OrphaNews-Italia, conte-
nenti informazioni sulle attività sulle malattie rare in Eu-
ropa e nel mondo, compresa la disseminazione di notizie 
sulle pubblicazioni scientifiche e gli eventi più rilevanti; i 
bollettini raggiungono via web oltre 6.000 utenti.

•	 Realizzazione e pubblicazione dei risultati di un que-
stionario di gradimento di OrphaNews-Italia, finaliz-
zato a migliorare la qualità dell’informazione.

•	 Attivazione della pagina “Orphanet-Italia” nel nuovo 
portale dell’Ospedale Pediatrico Bambino Gesù - Se-
zione Malattie Rare.

•	 Miglioramento della comunicazione attraverso l’im-
plementazione e l’aggiornamento quotidiano della 
pagina Facebook di Orphanet-Italia, la creazione del 
canale YouTube, la predisposizione di un volantino 
A5 su Orphanet, la diffusione dell’app di Orphanet 
per Android, Iphone e Ipad, il supporto all’organiz-
zazione della Giornata Mondiale delle Malattie Rare 
2014, la partecipazione alla terza edizione del “Premio 
Giornalistico O.Ma.R. per le malattie e i tumori rari”, 
la realizzazione di un video in occasione della Giorna-
ta delle Malattie Rare 2014, il consolidamento della 
partnership e dei rapporti con i grandi Enti finanzia-
tori per la ricerca, l’organizzazione del “II Incontro di 
Primavera” con le Associazioni di Pazienti.

	
Principali risultati nel 2015

•	 Sviluppo dell’app di Orphanews Italia per dispositivi 
iOS e Android.

•	 Pubblicazione di 8 nuove linee-guida nella sezione 
Orphanet-Urgenze in collaborazione con professioni-
sti esperti delle varie patologie.

•	 Creazione di contenuti, gestione ed aggiornamento quo-
tidiano della pagina Facebook di Orphanet-Italia: www.
facebook.com/OrphanetItalia (pubblicate oltre 400 no-
tizie) e pubblicazione del volume MonitoRare “Primo 
rapporto sulla condizione in Italia delle persone con Ma-
lattia Rara”, presentato alla Camera dei Deputati.

Clinical, genetic and proteomic characterization of Pulmonary 
Artery Hypertension (PAH) in children: Generation of PAH 
integrated biomarkers and their prognostic impact. 
Responsabile: Adorisio Rachele

Relazione fra geni CFTR e di geni del pathway del 
tripsinogeno delle forme di Fibrosi Cistica ad espressione 
pancreatica e nelle pancreatiti croniche. 
Responsabile: Angioni Adriano

PROGETTI DI RICERCA
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Search for new genes and new therapies for Neonatal Diabetes 
Mellitus (NDM) and Hyperinsulinism and Hypoglycemia (HH). 
Responsabile: Barbetti Fabrizio

Modello di screening pediatrico per l’ipercolesterolemia 
familiare per la prevenzione della malattia cardio-vascolare 
precoce (SPIF). 
Responsabile: Bartuli Andrea

Role of riboflavin transporters in motor neuron diseases: 
genetic analysis of the Brown Vialetto Van Laere and Fazio 
Londe Syndromes and development of potential treatment 
strategies for motor neuron diseases. 
Responsabile: Bertini Enrico Silvio

Clinical, genetic and functional studies on Joubert syndrome 
and related disorders: a model to understand the complexity of 
ciliopathies. 
Responsabile: Bertini Enrico Silvio

Development of an italian clinical network for Spinal 
Muscular Atrophy (SMA). 
Responsabile: Bertini Enrico Silvio

Determinanti molecolari delle malattie neurodegenerative. 
Responsabile: Bertini Enrico Silvio

Clinical and genetic characterization of early complications in 
juvenile obesity. 
Responsabile: Cappa Marco

Analisi delle problematiche dell’accrescimento in bambini con 
anomalie congenite dell’asse ipotalamo-ipofisi-gonadi. 
Responsabile: Cappa Marco

La valutazione della diagnostica di deficit di GH in bambini 
con età inferiore a 4 anni con particolare riferimento all’indivi-
duazione precoce di difetti ormonali singoli e multipli. 
Responsabile: Cappa Marco

Valutazione auxologica e ormonale di sindrome genetiche. 
Responsabile: Cappa Marco

Uso della Metformina in pazienti pediatrici obesi. 
Responsabile: Cappa Marco

Espansione delle indicazioni della dieta chetogena in neurolo-
gia pediatrica: sclerosi tuberosa ed emiplegia alternante. 
Responsabile: Capuano Alessandro

Sviluppo e mantenimento di modelli neuronali di Ceroidolipo-
fuscinosi: bioenergetica cellulare e valutazione dell’autofagia. 
Responsabile: Carrozzo Rosalba

Le IgM nella sindrome nefrosica in età pediatrica: nuovo 
marker di malattia e possibile ruolo terapeutico. 
Responsabile: Colucci Manuela

Genetic diagnosis of pulmonary diseases in newborns and infants: 
a genomic approach through Next Generation Sequencing. 
Responsabile: Cutrera Renato

Problematiche respiratorie nei pazienti affetti da patologie 
neuromuscolari presso la Broncopneumologia. 
Responsabile: Cutrera Renato

Fisiopatologia delle malattie respiratorie pediatriche  
primitive e secondarie. 
Responsabile: Cutrera Renato

Model-Driven European Paediatric Digital Repository  
(MD PAEDIGREE). 
Responsabile: Dallapiccola Bruno

Promoting implementation of recommendations on policy, 
information and data for rare diseases (RD ACTION). 
Responsabile: Dallapiccola Bruno

A multicenter collaborative research network for the identifica-
tion and study of rare undiagnosed patients: the impact on the 
rare disease National Health Service network (UnRareNet). 
Responsabile: Dallapiccola Bruno

From bench to bedside: an integrated approach to RASopathies. 
Responsabile: Dallapiccola Bruno

Test genomici predittivi: censimento in alcune regioni italiane 
per l’istituzione di un registro dell’offerta e promozione di 
interventi formativi per i medici prescrittori. 
Responsabile: Dallapiccola Bruno

Development of the european portal of rare dlseases and 
orphan drugs (Orphanet Europe). 
Responsabile: Dallapiccola Bruno

Progetto GENE-RARE. 
Responsabile: Dallapiccola Bruno

Progetto di diagnostica-molecolare dedicato alla sindrome 
del QT Lungo. 
Responsabile: Dallapiccola Bruno

Sviluppare profili genetici e trasferirli  
alla Sanità Pubblica, in Italia. 
Responsabile: Dallapiccola Bruno

Congenital Myopathies: genetic screening from a new 
diagnostic algorithm. 
Responsabile: D’amico Adele

A two-part study to assess the safety and tolerability, 
pharmacokinetics, and effects on history and different clinical 
parameters of Ginovistat in ambulant children with Duchenne 
Muscular Dystrophy. 
Responsabile: D’amico Adele

Complete molecular characterization of patients affected by 
congenital muscular dystrophies with alpha-dystroglycan 
defect using next generation sequencing strategies. 
Responsabile: D’amico Adele

A study on bone remodelling defects in nephropathic cystinosis. 
Responsabile: Del Fattore Andrea

Valutazione del rischio di sviluppo di anticorpi citossici 
donatore-specifici nel bambino portatore di trapianto renale 
dopo vaccinazione anti-influenzale. 
Responsabile: Dello Strologo Luca

Caratterizzazione clinico-molecolare di malattie dismorfiche 
rare mediante analisi di Next Generation Sequencing. 
Responsabile: Dentici Maria Lisa

European network and registry for homocystinuria and 
methylation defects (E-HOD). 
Responsabile: Dionisi Vici Carlo

Analysis plasma samples for oxysterols. 
Responsabile: Dionisi Vici Carlo

Development of clinical trial to evaluate the efficacy of EPI-743. 
Responsabile: Dionisi Vici Carlo

Innovazione terapeutica nell’ambito delle patologie pediatri-
che ad accumulo lisosomiale, con particolare riferimento alla 
Mucoplisaccaridosi I e alla malattie di Pompe. 
Responsabile: Dionisi Vici Carlo
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Studio della malattia di Niemann Pick di tipo C. 
Responsabile: Dionisi Vici Carlo

Training events in Biomarker analysis as an indication of 
Niemann-Pick Type C disease (NP-C). 
Responsabile: Dionisi Vici Carlo

Deciphering the mechanism of immune dysfunction  
in Vici syndrome. 
Responsabile: Dionisi Vici Carlo

A multifunctional protein involved in skin desquamation  
and immunity (LEKTI). 
Responsabile: El Hachem May Chebl

Applicazione di tecniche di distrazione a bambini 
di età 6 anni affetti da dermatite atopica. 
Responsabile: El Hachem May Chebl

Management della dermatite atopica. 
Responsabile: El Hachem May Chebl

Development of innovative therapeuthic approaches 
for rare diseases. 
Responsabile: Emma Francesco

The renal damage risk study in children with vescico-ureteral 
reflux grade III to V. 
Responsabile: Emma Francesco

Drug library screening to improve the outcome of nephropatic 
cystinosis. 
Responsabile: Emma Francesco

In vivo and in vitro drug screening and testing for 
nephropathic cystinosis. 
Responsabile: Emma Francesco

Stem cell microvesicles rescue cystinosis in vitro. 
Responsabile: Emma Francesco

Studio pre-clinico di un composto sulfidrilico per il 
trattamento della cistinosi. 
Responsabile: Emma Francesco

Antivirulence therapy against Pseudomonas aeruginosa: 
identification of antibiofilm drugs and development of 
inhalable Niclosamide and Flucytosine formulations. 
Responsabile: Fiscarelli Ersilia Vita

Verso la terapia fagica per le infezioni polmonari in Fibrosi 
Cistica: identificazione e caratterizzazione di nuovi fagi ad 
ampio spettro d’azione contro Pseudomonas Aeruginosa. 
Responsabile: Fiscarelli Ersilia Vita

Correlazione genotipo/fenotipo epilettico nelle encefalopatie 
epilettiche infantili geneticamente determinate. 
Responsabile: Fusco Lucia

Anticorpi Anti-HLA nel trapianto del rene pediatrico: trapianta-
bilità del paziente immunizzato e prevenzione del rigetto cronico. 
Responsabile: Guzzo Isabella

Caratterizzazione clinica e molecolare di sindromi genetiche. 
Responsabile: Lepri Francesca Romana

Improved pre-surgical evaluation of the human epileptogenic 
zone with a novel intracranial recording/analysis platform. 
Responsabile: Marras Carlo Efisio

Malattia policistica autosomica dominante (ADPKD): 
indagine di prevalenza della ipertensione arteriosa studiata  
con ABPM, studio del metabolismo osseo, studio  
di correlazione fra la diuresi nelle 24 ore e l’aumento  

del volume renale in una casistica europea pediatrica. 
Responsabile: Massella Laura

Portale Orphanet e sviluppo di nuove funzionalità. 
Responsabile: Mingarelli Rita

Perivascular adipose tissue miRNAs: links between insulin 
resistance in type 2 diabetes and vascular disease. 
Responsabile: Nobili Valerio

L’educazione terapeutica nelle neo diagnosi di diabete 
mellito Tipo 1. 
Responsabile: Patera Ippolita Patrizia

Lysomal Acid Lipase Deficiency(LAL). 
Responsabile: Piemonte Fiorella

Persistenza di probiotici, somministrati per via orale, sul 
microbiota intestinale di bambini allergici all’uovo. 
Responsabile: Putignani Lorenza

Allestimento, mantenimento e spedizione di ceppi di protozoi quali 
Giardia duodenalis, Cryptosporidium parvum e Toxoplasma gondii. 
Responsabile: Putignani Lorenza

Integrazione di profili enterotipici microbici e fenotipici omici 
clinici come nuovo approccio per il controllo della salute nell’in-
fanzia e per il trattamento di patologie pediatriche complesse. 
Responsabile: Putignani Lorenza

Studio dell’effetto dell’alimentazione (materna, artificiale 
o mista) sul microbiota intestinale e salivare di bambini nei 
primi mesi di vita. 
Responsabile: Salvatori Guglielmo

Definizione degli aspetti cognitivo-comportamentali dell’epilessia 
associata a mutazione di protocaderina (PCDH19) e valutazione 
dell’influenza dei parametri biochimico-umorali e neuroendocrini. 
Responsabile: Specchio Nicola

Interactions between genetic, neurophysiological and 
psychological aspects in pediatric migraine. 
Responsabile: Valeriani Massimiliano

Development of epilepsy strategies for innovative research to 
improve diagnosis, prevention and treatment in children with 
difficult to treat epilepsy (DESIRE). 
Responsabile: Vigevano Federico

Identificazione precoce di soggetti in età pediatrica a rischio di 
uso di sostanze stupefacenti a all’addiction (E.D.I.). 
Responsabile: Vigevano Federico

Prognostic role of neurophysiological monitoring (continuous vid-
eo-EEG somatosensory and auditory evoked potential) in neonatal 
hypoxic-ischemic encephalopathy managed with hypotermia. 
Responsabile: Vigevano Federico

Percorso clinico assistenziale per la gestione dei pazienti con 
epilessia farmacoresistente in dieta chetogena. 
Responsabile: Vigevano Federico

New treatments and therapies in the field of autologous and 
allogeneic stem cells. 
Responsabile: Vigevano Federico

Sindrome nefrosica: caratterizzazione del fenotipo linfocitario 
e del ruolo dei linfociti B nella patogenesi della malattia. 
Responsabile: Vivarelli Marina

Disease spectrum and pathomechanisms in Netherton 
syndrome: towards a mutation-specific therapeuthic approach 
and identification of disease modifiers. 
Responsabile: Zambruno Giovanna
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Area di Ricerca  
Malattie Multifattoriali e Fenotipi 
Complessi
Responsabile: Alberto Eugenio Tozzi

Unità di Ricerca 
Medicina Predittiva 

Responsabile: Alberto Eugenio Tozzi 

Obiettivi dell’Unità di Ricerca

Sviluppo di tecniche di telemonitoraggio dei pazienti 
cronici; sorveglianza sindromica attraverso analisi del lin-
guaggio naturale sui dati raccolti via internet; promozione 
della salute del bambino prima del concepimento; studio 
dell’impatto delle vaccinazioni; studio del ruolo dei mi-
croRNA nella patogenesi e nello sviluppo delle malattie; 
studio dei fattori che influenzano la resistenza all’insulina; 
studio di approcci innovativi alle allergie.

Principali risultati negli ultimi 5 anni 

•	 Sviluppo, in collaborazione con l’Organizzazione 
Mondiale della Sanità (OMS), di un algoritmo guida 
per la valutazione dell’associazione causale negli eventi 
avversi osservati dopo vaccinazione. 

•	 Sperimentazione di un modello informativo perso-
nalizzato attraverso Internet per la promozione della 
salute del bambino prima del concepimento, riappli-
cabile ad altre strategie preventive.

•	 Messa a punto di metodi per l’interpretazione del lin-
guaggio naturale su Twitter allo scopo di ottenere dati 
di diffusione sindromici, in particolare dell’influenza 
stagionale e delle allergie stagionali.

•	 Elaborazione, pubblicazione e implementazione del-
le linee-guida Diagnosis and Rationale for Action 
Against Cow’s Milk Allergy (DRACMA) sull’allergia 
alle proteine del latte, in collaborazione con il Gra-
ding of Recommendations Assessment, Development 
and Evaluation (GRADE) Working Group e con la 
World Allergy Organization.

•	 Elaborazione, pubblicazione e implementazione delle 
linee-guida ICON sulle allergie alimentari, in colla-
borazione con l’American Academy of Allergy Asth-
ma and Immunology, l’European Academy of Allergy 
and Immunology e la World Allergy Organization.

•	 Dimostrazione dell’associazione tra insulino-resisten-
za sistemica e cerebrale in adolescenti obesi, con con-
seguente aumento dei livelli circolanti di beta -ami-
loide 42, proteina coinvolta nell’eziopatogenesi della 
malattia di Alzheimer.

•	 Identificazione di cut-off specifici di insulino-resisten-
za per età e sesso; di marcatori sierologici di insuli-
no-resistenza sistemica e cerebrale. 

•	 Identificazione di nuovi microRNA nell’uomo e in 
modelli animali.

•	 Rilevazione e determinazione di biomarcatori circo-
lanti (microRNA) nel siero dei pazienti e realizzazione 
di nuovi sistemi nanostrutturati per la veicolazione 
dei microRNA.

•	 Studio dei fattori nutrizionali che in gravidanza influi
scono sullo stato di salute del bambino alla nascita ed 
ad 1 anno di vita e della prevalenza dei fattori di ri-
schio paterni per esiti avversi della gravidanza.

	
Principali risultati nel 2015

•	 Messa a punto di una app per la gestione domiciliare 
dei pazienti con asma bronchiale, aritmia cardiaca e 
sindrome di Down.

•	 Dimostrazione di efficacia della aferesi IgE per il trat-
tamento delle gravi allergie.

•	 Validazione di un prototipo portatile di quantitative 
Polymerase Chain Reaction (qPCR) per l’analisi di 
DNA, mRNA e microRNA.

L’Area di Ricerca Malattie Multifattoriali e Fenotipi Complessi studia e identifica i fattori di 
rischio delle malattie, considerando sia le cause genetiche che quelle esogene e ambientali.  
I principali ambiti della ricerca riguardano le malattie infettive, le vaccinazioni, le malattie 
epatiche, l’obesità, le malattie neuropsichiatriche, cardiologiche e le allergie. L’intento comune 
è di sviluppare strategie per l’integrazione di dati che favoriscano l’identificazione di pattern 
complessi tra i fenotipi delle malattie.
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Unità di Ricerca 
Patologia Epatica 

Responsabile: Valerio Nobili

Obiettivi dell’Unità di Ricerca

Studio della Non-Alcoholic Fatty Liver Disease (NAFLD) 
nel bambino mediante un approccio integrato fra biolo-
gia e clinica, che mira ad identificare i meccanismi ed i 
fattori di rischio della malattia potenzialmente utili per la 
diagnosi, la prevenzione e la terapia.

Principali risultati negli ultimi 5 anni

•	 Caratterizzazione dei meccanismi molecolari respon-
sabili della NAFLD e della sua progressione.

•	 Caratterizzazione delle co-morbidità associate alla 
NAFLD.

•	 Individuazione di marcatori biologici e algoritmi 
non-invasivi per la diagnosi delle forme più gravi di 
NAFLD.

•	 Identificazione e messa a punto di test genetici predit-
tivi della NAFLD nel bambino obeso.

•	 Individuazione di nuove terapie efficaci nel ridurre il 
danno epatico-metabolico in corso di NAFLD.

•	 Verifica dell’efficacia di terapie non-farmacologiche 
sui parametri epato-metabolici di bambini obesi af-
fetti da NAFLD e valutazione dei benefici dell’uso di 
palloncini intragastrici o della chirurgia bariatrica nei 
soggetti obesi.

•	 Caratterizzazione del ruolo dell’infiammazione nell’as-
se tessuto/intestino/fegato nella NAFLD pediatrica.

•	 Validazione di nuovi algoritmi e di test predittivi ge-
netici e non genetici nella valutazione della progres-
sione di malattia e dell’esito terapeutico.

	
Principali risultati nel 2015

•	 Dimostrazione dell’associazione tra la NAFLD e le 
apnee notturne come possibile indice di rischio car-
diovascolare nel bambino.

•	 Validazione di due importanti marcatori circolanti 
(catepsina D, FAS ligando) fortemente correlati con 
la gravità del danno tissutale nella NAFLD pediatrica.

•	 Caratterizzazione del ruolo patogenetico della protei-
na LITAF sulla fibrogenesi e la necro-infiammazione 
in modelli sperimentali e nella Non-Alcoholic Stea-
tohepatitis (NASH) pediatrica.

Unità di Ricerca 
Neuropsichiatria 

Responsabile: Stefano Vicari

Obiettivi dell’Unità di Ricerca

Definizione del profilo neuropsicologico e psichiatrico dei 

bambini con disturbi dello sviluppo e delle procedure di 
trattamento evidence-based per i disturbi dello sviluppo.

Principali risultati negli ultimi 5 anni

•	 Definizione dei disturbi psichiatrici dall’infanzia 
all’età adulta dei pazienti con la sindrome da dele-
zione del 22q11.2 all’interno del International Con-
sortium on Brain and Behavior in 22q11.2 Deletion 
Syndrome.

•	 Dimostrazione dell’efficacia della stimolazione cere-
brale nel trattamento dei disturbi dello sviluppo.

•	 Definizione del profilo neuropsicologico dei bambi-
ni affetti da: dislessia evolutiva, autismo, sindrome di 
Costello, sindrome Prader-Willi, distrofia muscolare 
di Duchenne, sindrome da delezione del 22q11.2, 
sindrome di Down, sindrome di Williams, ADHD.

•	 Definizione di protocolli di trattamento evidence-ba-
sed per il trattamento dei disturbi dello sviluppo.

•	 Dimostrazione dell’efficacia della stimolazione cere-
brale nel trattamento della dislessia evolutiva. 

•	 Definizione dei processi cognitivi alterati nel disturbo 
dello spettro autistico, nella disabilità intellettiva, nei 
disturbi di apprendimento.

•	 Definizione degli effetti del genotipo sul fenotipo 
neurocognitivo dei pazienti con sindromi genetiche.

Principali risultati nel 2015

•	 Verifica del miglioramento delle abilità di lettura in pa-
zienti con dislessia trattati con stimolazione cerebrale.

•	 Verifica dell’efficacia della stimolazione cerebrale nel 
paziente con catatonia farmaco resistente.

•	 Individuazione degli indici di rischio e dell’impor-
tanza degli interventi psicosociali nell’ambito dei di-
sturbi psicotici.

Unità di Ricerca 
Cardiopatie

Responsabile: Giacomo Pongiglione

Obiettivi dell’Unità di Ricerca

Diagnosi e terapia delle malformazioni congenite cardio-
vascolari, delle patologie cardiache acquisite e delle ano-
malie del ritmo cardiaco; supporto clinico e diagnostico 
alla cardiochirurgia per l’inquadramento pre-operatorio 
e post-operatorio dei pazienti con cardiopatie congenite.

Principali risultati negli ultimi 5 anni

•	 Effettuazione di procedure di ablazione transcatetere 
con radiofrequenza con minimo uso di fluoroscopia, 
nei pazienti con o senza cardiopatia congenita, attra-
verso l’utilizzo del Modulo Unico del sistema tridi-
mensionale CARTO 3 (l’integrazione di immagini 
fluoroscopiche con mappe elettroanatomiche 3D).
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•	 Creazione di un nuovo protocollo per la riduzione de-
gli accessi vascolari e del numero di cateteri utilizzati 
durante le ablazioni transcatetere con radiofrequenza.

•	 Sviluppo di procedure di Crioablazione attraverso 
mappaggio tridimensionale con l’utilizzo del sistema 
NavX e conseguente abbattimento o eliminazione 
delle dosi e dei tempi di fluoroscopia.

•	 Sviluppo di impianto di pacemaker e ICD compatibi-
li con RMN; ICD sottocutanei.

•	 Sviluppo di procedure di impianto di pacemaker en-
docavitario in assenza di fluoroscopia attraverso l’uti-
lizzo dei nuovi sistemi di mappaggio 3D. 

•	 Sviluppo di impianto di Loop Recorder sottocutanei 
di micro dimensioni, utilizzabili anche nei bambini 
della prima infanzia, per il monitoraggio domiciliare 
delle aritmie.

•	 Realizzazione follow-up remoto dei pazienti portato-
ri di device impiantabili (pacemaker, defibrillatori e 
loop recorders) con sistema di telemedicina (più di 
500 pazienti). 

•	 Approfondimento e validazione clinica di alcuni bio-

markers urinari e plasmatici per la valutazione del 
danno cerebrale, polmonare e renale.

•	 Sviluppo di una metodologia per il monitoraggio emo-
dinamico minimamente invasivo multimodale.

•	 Sviluppo di una metodologia per il monitoraggio dell’an-
ticoagulazione dei pazienti in assistenza extracorporea.

Principali risultati nel 2015

•	 Partecipazione alla Task Force Europa-USA (Heart 
Rhythm Society) per la gestione delle aritmie in età 
pediatrica.

•	 Miglioramento dei percorsi clinici assistenziali dei pa-
zienti con sincope attraverso la creazione e lo sviluppo 
della Sincope Unit Pediatrica, la sola unità di questo 
tipo nell’ambito della pediatria italiana certificata dal 
Gruppo Italiano Multidisciplinare per lo Studio della 
Sincope (GIMSI).

•	 Perfezionamento del percorso del paziente affetto da 
aritmie e cardiomiopatie ereditarie sia dal punto di 
vista clinico che genetico, in collaborazione con i la-
boratori diagnostici di genetica medica.

Role of local adhesion kinase as master regulator of 
fibrogenesis and metastasis in hepatocellular carcinoma. 
Responsabile: Alisi Anna

Studio dei meccanismi patogenetici e delle proteine coinvolte 
nella progressione della NAFLD per individuare nuovi 
biomarcatori e bersagli terapeutici. 
Responsabile: Alisi Anna

Progetto cuore artificiale e rigenerazione cellulare miocardica. 
Responsabile: Amodeo Antonio

Indicated prevention with long-chain polyunsaturated 
omega-3 fatty acids in patients with 22q11 microdeletion 
syndrome genetically at high risk for psychosis. 
Responsabile: Armando Marco

International consortium on brain and behavior in 22q11.2 
deletion syndrome. 
Responsabile: Armando Marco

Correlazione genotipo prognosi cardiologica a breve e medio 
termine nei pazienti affetti da RaSopathy syndromes. 
Responsabile: Calcagni Giulio

Proof of concept of model-based cardiovascular prediction 
(CARDIOPROOF). 
Responsabile: Chinali Marcello

Platelet function with new pediatric oxygenator and heparin 
and non heparin coating in pediatric cardiac surgery. 
Responsabile: Cogo Paola

Biomarcatori di danno cerebrale in pazienti con cardiopatia 
congenita sottoposti ad intervento cardiochirurgico con 
circolazione extracorporea. 
Responsabile: Cogo Paola

Psychopathological comorbidity and appropriateness of 
psychiatric treatments in Intellectual Disability: the case of 
Williams Syndrome. 
Responsabile: Costanzo Floriana

Circulating MicroRNA signatures for the identification of 
new potential diagnostic-biomarkers of Celiac disease ant the 
response to gluten-free diet. 
Responsabile: Da Sacco Letizia

Risk assessment of arsenic exposure from rice-based food  
in children with celiac disease: study of urinary metabolic 
profiles and genetic polymorphisms. 
Responsabile: Da Sacco Letizia

Studio dell’effetto del peptide tossico della gliadina, p31-43, 
sull’espressione genica durante il processo di differenziamento 
degli enterociti, per lo studio dei meccanismi molecolari  
alla base della patogenesi e della risposta immunitaria  
della malattia celiaca. 
Responsabile: Da Sacco Letizia

Visual privacy management in user centric open  
enviroments (VisiOn). 
Responsabile: Derrico Pietro

Progetto clinico assistenziale dedicato alla Sindrome del QT Lungo. 
Responsabile: Drago Fabrizio

The role of three dimensional electroanatomical mapping  
of right ventricle for arrhythmic risk stratification in patients 
it corrected tetralogy of fallot or corrected congenital 
cardiopathy. 
Responsabile: Drago Fabrizio

La patogenesi del carcinoma epatocellulare: studio di 
modulazione dei pathways Wnt, IGF-2 e p57.

PROGETTI DI RICERCA
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Confronto tra HCC in infenzione a HCV, in patologia 
metabolica e in fegato normale. 
Responsabile: Giovannoni Isabella

Monitoraggio telematico dei pazienti con cardiopatia 
congenita complessa: decorso clinico e dell’inter-stage dopo 
terapia palliativa. 
Responsabile: Guccione Paolo

Data-as-a-service platform for healthy lifestyle and preventive 
medecine (DAPHNE). 
Responsabile: Manco Melania

Feeding low-grade inflammation and insulin resistance  
of the foetus. 
Responsabile: Manco Melania

The origin of cardiovascular risk: from genetic background 
to cross-sectional association of carbohydrate metabolism, 
cardiac hypertrophy and increased intima-media thickness in 
overweight preschool children. 
Responsabile: Manco Melania

Meccanismi patogenetici coinvolti nella regolazione del peso 
del nascituro: ruolo del tessuto adiposo materno. 
Responsabile: Manco Melania

Delivery and imaging of miRNAs by multifunctional carbon 
nanatubes and circultaing miRNAs as innovative therapeutic 
and diagnostic tools for paediatric pulmonary hypertension 
(INFN). 
Responsabile: Masotti Andrea

Predicting tumor development risk by an integrated approach 
linking diet-related inflammation to colon cancer. 
Responsabile: Masotti Andrea

DNA e microRNA circolanti (miRNAs) quali potenziali 
nuovi biomarcatori diagnostici e/o prognostici di patologie 
pediatriche. 
Responsabile: Masotti Andrea

Transcranial direct current stimulation in the treatment of 
dyslexia: a randomized double-blind study. 
Responsabile: Menghini Deny

Evidenze cliniche del ruolo dell’asse intestino/tessuto adiposo/
fegato nello sviluppo della NAFLD pediatrica e ricadute 
terapeutiche. 
Responsabile: Nobili Valerio

Studio del potenziale ruolo dell’interazione miR-155/TLRs nei 
processi infiammatori in corso di HCV o NAFLD. 
Responsabile: Panera Nadia

Study best therapy after cardia trasplantation, the italian 
challenge (BeTACTIC). 
Responsabile: Parisi Francesco

Terapia combinata con sildenafil e iloprost per via inalatoria 
nell’ipertensione polmonare. 
Responsabile: Parisi Francesco

Setting up a sentinel system to assess the burden of whooping 
cough in EU/EEA. 
Responsabile: Tozzi Alberto Eugenio

Improving strategies for preventing pertussis in infants. 
Responsabile: Tozzi Alberto Eugenio

Prevenire patologie e disabilità congenite attraverso strategie di 
comunicazioni efficaci. 
Responsabile: Tozzi Alberto Eugenio

Sperimentazione di applicazioni di protocolli per il 
miglioramento delle coperture vaccinali nei soggetti con 
patologie croniche. 
Responsabile: Tozzi Alberto Eugenio

OpenPediatria (RDF-Ped). 
Responsabile: Tozzi Alberto Eugenio

Premium Care (Pcare). 
Responsabile: Tozzi Alberto Eugenio

Revisione sistematica della letteratura sulle raccomandazioni 
alla vaccinazione nei bambini con patologie croniche. 
Responsabile: Tozzi Alberto Eugenio

Sperimentazione di un modello integrato di telemedicina in 
chirurgia pediatrica. 
Responsabile: Tozzi Alberto Eugenio

Segmentazione 3D di immagini TC ed RM. 
Responsabile: Tozzi Alberto Eugenio

Paediatric european risperidone studies (PERS). 
Responsabile: Vicari Stefano

Validating non invasive imaging of the serotonergic and 
dopaminergic system and adult neurogenesis with MRI. 
Responsabile: Vicari Stefano

Aggression subtyping for improved insight and treatment 
innovation in psychiatric disorders (Agressotype). 
Responsabile: Vicari Stefano

Suicidality treatment occuring in paediatrics (STOP). 
Responsabile: Vicari Stefano

A longitudinal study of neural plasticity in children with 
autism spectrum. 
Responsabile: Vicari Stefano

Network italiano per il riconoscimento precoce dei disturbi 
dello spettro autistico. 
Responsabile: Vicari Stefano

La Neuropsichiatria Infantile sulla ricerca rispetto agli 
interventi precoci e negli stati mentali a rischio. 
Responsabile: Vicari Stefano

La stimolazione transcranica a corrente continua per il 
miglioramento della lettura e dei processi cognitivi nella 
dislessia. 
Responsabile: Vicari Stefano



115

ATTIVITÀ SANITARIA E SCIENTIFICA 2015

Area di Ricerca 
Immunologia e Farmacoterapia

Responsabile: Paolo Rossi

L’Area di Ricerca di Immunologia e Farmacoterapia promuove la sperimentazione clinica, 
farmacologica e metodologica, per migliorare i processi diagnostici e terapeutici nelle 
patologie dell’età evolutiva ed aumentare le conoscenze del sistema immunitario. L’Area 
rappresenta uno spazio di investigazione traslazionale, che si colloca in modo trasversale 
nell’architettura organizzativa della Ricerca.

Unità di Ricerca 
Immunologia

Responsabile: Rita Carsetti

Obiettivi dell’Unità di Ricerca

Studio delle componenti della memoria immunologica a 
livello cellulare e molecolare e dei meccanismi che la in-
ducono e la mantengono.

Principali risultati negli ultimi 5 anni 

•	 Dimostrazione dell’esistenza di due tipi di cellule B 
della memoria (IgM e switched) e che la splenectomia 
determina la perdita permanente delle IgM e la per-
dita temporanea delle switched memory che vengono 
rigenerate negli anni successivi.

•	 Dimostrazione che le switched memory vengono pro-
dotte in risposta alle immunizzazioni e producono 
anticorpi ad alta affinità.

•	 Descrizione del meccanismo attraverso il quale la sti-
molazione del TLR9 genera le cellule IgM memory 
dalle cellule B transizionali. 

•	 Dimostrazione che le cellule IgM memory producono 
anticorpi polireattivi che legano le specie batteriche 
più frequenti nel microbiota delle vie respiratorie e 
dell’apparato gastroenterico. 

•	 Dimostrazione che nel topo le cellule B-1a svolgono 
la stessa funzione delle IgM memory. 

•	 Dimostrazione che le vaccinazioni inducono la produ-
zione di cellule switched memory e plasmacellule long-li-
ved in maniera indipendente e non proporzionale.

•	 Dimostrazione della dissociazione tra il numero di 
cellule B della memoria e la concentrazione degli anti-
corpi circolanti nei soggetti splenectomizzati, dove la 
vaccinazione eseguita dopo la splenectomia rigenera le 

cellule switched memory ma non le IgM.

•	 Dimostrazione che la rivaccinazione di soggetti 
non-responders al vaccino contro l’epatite B non è 
utile ai fini della prevenzione della malattia e può an-
che indurre la perdita delle poche cellule B memory a 
loro disposizione. 

•	 Dimostrazione che la suscettibilità alle infezioni dei 
bambini con sindrome di Down è dovuta al ridotto 
numero delle cellule B della memoria soprattutto di 
tipo switched memory. 

•	 Dimostrazione che le IgM e le switched memory ma-
turano progressivamente acquisendo mutazioni soma-
tiche; la maturazione delle cellule switched memory 
avviene nei centri germinativi, mentre quella delle IgM 
memory richiede sia la milza che i centri germinativi.

	
Principali risultati nel 2015

•	 Identificazione di uno specifico difetto immunologico 
nei bambini con sindrome di Down: riduzione signi-
ficativa delle cellule switched memory.

•	 Studio delle sequenze delle immunoglobuline espresse 
dalle cellule B della memoria e definizione dei ruoli 
separati dei centri germinativi e della milza nell’intro-
duzione di mutazioni somatiche.

•	 Identificazione di una ridotta funzione dei centri ger-
minativi nel primo anno di vita.

Unità di Ricerca 
Immuno-infettivologia 

Responsabile: Caterina Cancrini

Obiettivi dell’Unità di Ricerca

Sviluppo di tecnologie di Next Generation Sequencing 
(NGS), per accelerare la diagnosi molecolare di circa 260 
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geni associati alle Immunodeficienze primitive (PID); 
identificazione di markers predittivi per orientare la scelta 
di strategie terapeutiche adeguate ed individualizzate; in-
dividuazione di markers di protezione vaccinale.

Principali risultati negli ultimi 5 anni

•	 Individuazione di parametri che influenzano positiva-
mente una completa ricostituzione immunologica (sia 
compartimento umorale che cellulare) a lungo termi-
ne dopo trapianto di cellule staminali e dopo terapia 
genica. 

•	 Dimostrazione dell’utilità di markers patognomonici 
e/o predittivi in diversi gruppi di immunodeficien-
ze primitive e secondarie; nei pazienti HIV-1 infetti 
sono stati identificati markers di immune-aging sui 
linfociti B, che si associano ad una ridotta capacità di 
rispondere al vaccino influenzale; nei pazienti affetti 
da immunodeficienza e immunodisregolazione sono 
state individuate alterazioni dei subset di memoria T 
e B, Treg, Th17. 

•	 Valutazione della storia naturale di forme atipiche di 
PID e dei pazienti affetti da sindrome di DiGeorge 
parziale (protocollo europeo P-CID, protocollo na-
zionale del22).

•	 Identificazione di nuove mutazioni nei pazienti con 
fenotipo atipico di PID e caratterizzazione immunolo-
gica di nuove forme di PID o di nuovi fenotipi clinici.

•	 Valutazione della risposta antimicobatterio in diversi 
gruppi di PID.

•	 Dimostrazione che l’invecchiamento precoce del si-
stema immunitario correla con una ridotta capacità 
di induzione e mantenimento delle risposte protettive 
alle vaccinazioni nei pazienti con un patologia asso-
ciata ad immunoattivazione cronica (pazienti HIV e 
pazienti con immunodeficienze primitive e pazienti 
trapiantati di rene).

	
Principali risultati nel 2015

•	 Identificazione di nuove mutazioni nelle PID, utiliz-
zando metodiche di NGS.

•	 Valutazione di markers patognomonici e/o predittivi 
in diversi gruppi di immunodeficienze primitive e se-
condarie, in particolare le Treg nei pazienti DGS.

•	 Immunoricostituzione a lungo termine nei pazienti 
con PID trapiantati.

Unità di Ricerca 
Reumatologia e Malattie Infiammatorie

Responsabile: Fabrizio De Benedetti

Obiettivi dell’Unità di Ricerca

Studio dei meccanismi patogenetici delle malattie reuma-
tologiche del bambino allo scopo di identificare biomar-
catori e nuovi target terapeutici.

Principali risultati negli ultimi 5 anni 

•	 Dimostrazione del ruolo dell’interleuchina-6 nel di-
fetto di crescita associato a AIG sistemica e correzione 
del difetto di crescita mediante trattamento con toci-
lizumab.

•	 Ruolo dell’interleuchina-6 nel triggering della sindro-
me da attivazione macrofagica (MAS).

•	 Identificazione di nuovi genotipi e nuovi fenotipi 
(con correlazioni genotipo-fenotipo) nelle malattie 
autoinfiammatorie.

•	 Dimostrazione del ruolo della infiammazione e della 
citochine infiammatorie nella degenerazione muscola-
re nella distrofia di Duchenne.

•	 Dimostrazione del ruolo dei trattamenti con farmaci 
biologici a target in alcune malattie autoinfiammatorie.

•	 Dimostrazione del ruolo della ridotta espressione del 
recettore TrkA del Nerve Growth Factor (NGF) nella 
infiammazione cronica.

•	 Dimostrazione del ruolo dell’inflammasoma e della 
infiammazione tessutale nella cistinosi nefropatica.

	
Principali risultati nel 2015

•	 Dimostrazione della efficacia di tocilizumab nel trat-
tamento dell’artrite idiopatica giovanile (AIG) siste-
mica e nella AIG poliarticolare.

•	 Dimostrazione del ruolo dell’Interferone γ nella lin-
foistocitosi emofagocitica associata alla malattie reu-
matiche (MAS) e alle infezioni (sec-HLH) con iden-
tificazione di IFN come target terapeutico nella MAS.

Unità di Ricerca 
Farmacoterapia

Responsabile: Carlo Giaquinto

Obiettivi dell’Unità di Ricerca

Definizione e individuazione dell’uso corretto dei farmaci 
in pediatria: in particolare, nell’ambito del Progetto Eu-
ropeo Neomero, confrontando l’efficacia del meropenem 
con la terapia standard nel trattamento della sepsi tardiva, 
nei neonati e nei bambini di età inferiore ai 90 giorni di 
vita e, nell’ambito del Progetto Europeo Global Resear-
ch in Pediatrics (GRIP), aumentando le conoscenze degli 
operatori sanitari sull’uso dei farmaci nei bambini, e ar-
monizzando e validando l’uso appropriato di biomarkers 
negli studi clinici pediatrici.
	
Principali risultati negli ultimi 5 anni 

•	 Lo studio NeoMero1 si è concluso. Si è trattato di 
uno studio multicentrico, in aperto, randomizzato, 
controllato verso farmaco di controllo per valutare la 
farmacocinetica, efficacia e sicurezza del meropenem 
comparato verso la terapia antibiotica standard in una 
popolazione di neonati e lattanti di età inferiore ai 3 
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mesi ricoverati in unità di terapia intensive neonatali 
per sepsi ad esordio tardivo. Nello studio sono stati 
randomizzati 272 pazienti (277 screenati, di cui 5 non 
inclusi). Dei 272 pazienti, 136 sono stati randomiz-
zati al trattamento con meropenem e 136 alla terapia 
antibiotica standard. L’Ospedale Bambino Gesù ha 
fornito il maggiore contribuito alla realizzazione dello 
studio, arruolando 59 pazienti.

•	 Nell’ambito del Progetto europeo GRIP: organizza-
zione del primo master internazionale biennale su 
“Pediatric Medicines Development and Evaluation” 
con la partecipazione di 18 studenti provenienti da 8 
Nazioni; ottimizzazione del protocollo di revisione si-
stematica dei biomarcatori della sepsi neonatale, pre-
cedentemente sviluppato e applicato su sTREM-1; va-
lutazione della procalcitonina: sono stati valutati 993 
articoli, e attraverso un rigoroso processo, selezionati 
18 articoli di cui 14 in età neonatale, effettuando con 
questi una meta-analisi sui parametri diagnostici di 
sensibilità e specificità al cut off di 2 ng/ml, proposto 
dall’European Medicines Agency. 

Principali risultati nel 2015

•	 Lo studio NeoMero2, un trial multicentrico di fase 
I-II, aveva l’obiettivo di valutare la farmacocinetica e 
la sicurezza del meropenem nei lattanti al di sotto dei 
90 giorni di età con diagnosi di meningite probabile 
o confermata. Sono stati arruolati e analizzati 51 pa-
zienti e l’OPBG ha contribuito con 2 pazienti.

•	 Come principale risultato di questi studi emerge la far-
macocinetica del farmaco, sia sistemica che nel liquor 
cerebrale, che ha permesso di identificare le dosi giuste 
di farmaco alle varie età e nelle diverse condizioni.

•	 Il Progetto GRIP ha generato il primo Master Inter-
nazionale sullo “Sviluppo delle Medicine in Pediatria 
e loro valutazione regolatoria”. Il corso, in inglese e su 
piattaforma FAD, è frequentato da 15 professionisti 
provenienti da numerosi Paesi Esteri e sarà replicato 
come JOINT Degree con le Università Erasmus di 
Rotterdam e di Parigi Des Chartes.

Development of innovative diagnostic and therapeutic approaches 
for primary immonodeficiencies. 
Responsabile: Cancrini Caterina

Immunodeficienza ed allergia: genetica e patogenesi. 
Responsabile: Cancrini Caterina

Ruolo dei MicroRNA nella patogenesi delle leucemie infantile. 
Responsabile: Carsetti Rita

Il programma di sviluppo delle cellule B della memoria di tipo 
IgM è diverso da quello delle cellule di tipo switched.  
Lezioni dai pazienti. 
Responsabile: Carsetti Rita

Phatalates and bispherol A biomonitoring in Italian mother-
child pairs: link between exposure and juvenile diseases (LIFE 
PERSUADED). 
Responsabile: Cianfarani Stefano

Valutazione del pattern circolante ed epatico di microRNA in bam-
bini e adolescenti obesi e sua associazione con rischio metabolico. 
Profilo dei microRNA in una coorte di soggetti nati piccoli per 
età gestazionale (SGA) studiata longitudinalmente all’età di 9 e 21 
anni. Profilo circolante ed epatico di microRNA e regolazione ge-
nica in bambini obesi. Validazione in modello animale e cellulare. 
Responsabile: Cianfarani Stefano

Farmacovigilanza in pazienti affetti da artrite idiopatica giovanile 
(Pharmachild). 
Responsabile: De Benedetti Fabrizio

First target therapy to fight hemophagocytic lymphohistiocytosis 
(FIGHT-HLH). 
Responsabile: De Benedetti Fabrizio

New treatments for auto-infiammatory diseases (Treat-AID). 
Responsabile: De Benedetti Fabrizio

IL-6 in mouse model for Duchenne Muscular Dystrophy (DMD). 
Responsabile: De Benedetti Fabrizio

Predictors of persistent clinical remission off medication following 
Etanercept withdrawal in patients with juvenile idiopatic arthritis 
who reached clinical inactive disease development. 
Responsabile: De Benedetti Fabrizio

Identificazione di nuovi target terapeutici in malattie 
infiammatorie corniche. 
Responsabile: De Benedetti Fabrizio

Eziologia genetica e nuove prospettive terapeutiche delle 
poliendocrinopatie autoimmuni e delle condizioni di 
autoimmunità ed immunodeficienza associate. 
Responsabile: Fierabracci Alessandra

X-linked chronic granulomatosis: molecular and cellular 
mechanism underlying intestinal inflammation. 
Responsabile: Finocchi Andrea

Studio dell’induzione e mantenimento di risposte protettive nei 
pazienti con immunodeficienza acquisita. 
Responsabile: Palma Paolo

IFNgamma as a potential therapeutic target in secondary HLH. 
Responsabile: Prencipe Giusi

Inflammasomes activation in the pathogenesis of cystinosis. 
Responsabile: Prencipe Giusi

Persistenza di probiotici nel microbiota intestinale di bambini: 
studio integrato di systems biology. 
Responsabile: Putignani Lorenza

European multicenter network to evaluate pharmacokinetics, 
safetyand efficacy of meropenem in neonatal sepsis and meningitis 
(NEOMERO). 
Responsabile: Rossi Paolo

Advanced cell based therapies for the treatment of Primary 
Immuno Deficiency (CELL PID). 
Responsabile: Rossi Paolo

PROGETTI DI RICERCA
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Global Research in Paediatrics (GRIP). 
Responsabile: Rossi Paolo

Clonidine for sedation of paediatric patients in the intensive care 
unit (CloSed). 
Responsabile: Rossi Paolo

Treatment of late onset bacterial sepsis caused by 
vancomycin susceptible bacteria in neonates and infants aged 

under three months (NEOVANC). 
Responsabile: Rossi Paolo

Protective and dangerous immune responses during HIV-1 infection. 
Responsabile: Rossi Paolo

L-selectin down-modulation by HIV-1: a novel hallmark of 
infection with potential implications for pathogenesis. 
Responsabile: Vassena Lia
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Area di Ricerca 
Oncoematologia

Responsabile: Franco Locatelli

L’Area di Ricerca di Oncoematologia si prefigge di ottimizzare i percorsi diagnostico-
terapeutici dei pazienti pediatrici affetti da emopatie maligne e da tumori solidi, utilizzando 
farmaci e terapie cellulari innovative, attraverso approcci di ricerca biologica e clinica a forte 
impronta traslazionale. Sia gli studi sulle cellule staminali adulte, sia quelli d’immunoterapia e 
di terapia genica sono orientati allo sviluppo di approcci terapeutici innovativi. 

Di rilevante importanza sono anche gli studi tesi all’iden-
tificazione e alla caratterizzazione di pathways rilevanti 
nell’eziopatogenesi di alcune neoplasie e gli studi clinici 
basati sull’impiego di farmaci mirati a livello molecolare. 
In questa Area sono studiate le cellule stromali mesen-
chimali e le loro proprietà immunomodulatorie e an-
ti-infiammatorie. Particolarmente rilevanti sono gli studi 
traslazionali relativi all’attività trapiantologica, con parti-
colare riferimento ai meccanismi che regolano la ricostru-
zione immunologica dopo trapianto emopoietico.

Unità di Ricerca 
Terapia Cellulare e Genica 
dei Tumori Pediatrici

Responsabile: Concetta Quintarelli

Obiettivi dell’Unità di Ricerca

Implementazione di programmi di terapia genica per il 
neuroblastoma, basati sull’impiego di linfociti trasdotti 
con il recettore chimerico per GD2, e per malattie lin-
foproliferative dell’età pediatrica, basati sull’impiego di 
linfociti trasdotti con il recettore chimerico per l’antigene 
CD19; studio di approcci innovativi di immunoterapia 
adottiva anti-tumorale; studio dei meccanismi che rego-
lano l’attività anti-tumorale delle cellule Natural Killer 
(NK) e dei linfociti T γδ.

Principali risultati negli ultimi 5 anni

•	 Identificazione di un meccanismo di tumor escape 
delle cellule del neuroblastoma, legato a un’alterata 
processazione dell’antigene.

•	 Dimostrazione del ruolo della riattivazione dell’infe-
zione da virus citomegalico umano (CMV) sulla rico-
stituzione delle cellule NK dopo trapianto di cellule 
staminali cordonali o di cellule periferiche da dona-
tore HLA-aploidentico dopo rimozione dei linfociti 

T αβ+ e caratterizzazione dei polimorfismi del gene 
codificante per il recettore attivatorio NKG2C.

•	 Implementazione e validazione di un metodo inno-
vativo di deplezione-T nel contesto del trapianto da 
donatore familiare HLA-aploidentico, basato sull’eli-
minazione fisica dei linfociti che esprimono le cate-
ne α e β del recettore dei linfociti T, consentendo di 
mantenere nel trapianto le cellule NK e cellule T γδ+.

•	 Definizione del ruolo svolto dal trapianto allogenico 
delle cellule cordonali da donatore non consanguineo 
nel trattamento dei pazienti pediatrici affetti da leucemia 
mielo-monocitica giovanile ed identificazione dei fattori 
prognostici correlati alla procedura trapiantologica.

•	 Caratterizzazione del ruolo svolto dal trapianto di cel-
lule emopoietiche nella terapia post-remissionale della 
leucemia mieloide acuta del bambino.

•	 Definizione dell’attività anti-tumorale svolta dai lin-
fociti T γδ e influenza dell’esposizione ad acido zole-
dronico sulla capacità litica rispetto alle cellule leuce-
miche mieloidi e linfoidi.

•	 Identificazione di una sottopopolazione di cellu-
le NK, caratterizzata dall’espressione di CD16low/
CD56low con capacità di secernere interferon-gam-
ma e con spiccata attività litica sulle cellule blastiche 
della leucemia linfoblastica acuta.

•	 Identificazione di un effetto protettivo sulla ricaduta 
leucemica da parte dei donatori con aplotipo KIR di 
tipo B delle cellule NK, nel contesto della leucemia 
linfoblastica acuta del bambino.

•	 Identificazione di una diversa espressione sulle cellu-
le leucemiche linfoidi del bambino e dell’adulto dei 
recettori attivatori per le cellule NK, che rendono le 
prime maggiormente suscettibili all’effetto litico da 
parte degli effettori dell’immunità innata.

•	 Identificazione di antigeni self di natura lipidica con po-
tenziale immunogenico che si accumulano selettivamen-
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te nelle cellule leucemiche e possono essere aggrediti dai 
linfociti T con specificità selettiva per queste molecole.

Principali risultati nel 2015

•	 Caratterizzazione dettagliata della ricostituzione delle 
cellule T linfocitarie γδ+ e identificazione delle varia-
bili che influenzano questo processo. 

•	 Elaborazione di un “immunoscore” basato sulla 
presenza di cellule T linfocitarie CD3+, CD4+ and 
CD8+ infiltranti il tessuto tumorale e che si associano 
a un esito più favorevole nei pazienti con neuroblasto-
ma MYCN-amplificato. Quest’osservazione ha una 
importante prospettiva traslazionale nella immunote-
rapia di questa patologia.

•	 Identificazione del meccanismo con il quale l’enzima 
ERAP1 influenza la funzione delle cellule NK attraver-
so la generazione di peptidi in grado d’interagire con 
recettori inibitori presenti sulla loro superficie cellulare. 

Unità di Ricerca 
Terapia Genica e con Cellule Staminali Adulte
delle Malattie Ematologiche Pediatriche

Responsabile: Franco Locatelli 

Obiettivi dell’Unità di Ricerca

Studio delle cellule staminali emopoietiche ottenute da 
diverse sorgenti, quali il midollo osseo, il sangue periferi-
co dopo mobilizzazione con fattori di crescita e il sangue 
cordonale; studio in vitro delle caratteristiche immunore-
golatorie delle cellule stromali mesenchimali e della loro 
azione sulle cellule coinvolte nella risposta infiammatoria; 
caratterizzazione dell’efficacia, in diversi contesti clinici, 
delle cellule stromali mesenchimali ottenute dal donatore 
sano; studio delle caratteristiche immunoregolatorie del-
le microvescicole mesenchimiali (MSC-MV), sia in vitro 
che in vivo, per valutare l’effetto delle MSC-MV sui lin-
fociti B e T.

Principali risultati negli ultimi 5 anni

•	 Caratterizzazione delle cellule stromali mesenchimali 
nei pazienti pediatrici affetti da leucemia linfoblastica 
acuta, anche in considerazione dell’eventuale presenza 
delle lesioni molecolari presenti nel clone leucemico.

•	 Identificazione di un nuovo modello interpretativo 
del ruolo svolto dalle cellule stromali mesenchimali 
nell’influenzare la risposta infiammatoria, diversificata 
in funzione del milieu citochinico in cui le cellule si 
confrontano.

•	 Comparazione dell’effetto immunomodulatorio delle 
MSCs con quello delle microvescicole (MVs) che rila-
sciano nel sopranatante in condizioni di coltura. 

•	 Dimostrazione di un effetto curativo delle cellule stro-
mali mesenchimali sui tragitti fistolosi che si sviluppa-
no nei pazienti con malattia di Crohn.

•	 Comparazione dei risultati ottenibili con il trapianto 

di cellule emopoietiche midollari o cordonali nei pa-
zienti affetti da emoglobinopatie. 

•	 Dimostrazione dell’efficacia delle cellule stromali me-
senchimali nella terapia della malattia del trapianto 
contro l’ospite (graft-versus-host disease, GvHD) re-
sistente al trattamento steroideo.

•	 Validazione dei risultati clinici ottenuti combinando 
il trapianto di midollo osseo con quello di cellule ot-
tenute dal sangue cordonale da un donatore familiare 
HLA-compatibile nei pazienti affetti da malattie ema-
tologiche maligne o non maligne.

•	 Caratterizzazione del ruolo svolto dall’assetto immu-
nogenetico (tipizzazione HLA) di un paziente, sulla 
probabilità di identificare un donatore non consangui-
neo compatibile e utilizzabile ai fini di un trapianto.

•	 Dimostrazione che il trapianto di cellule staminali 
emopoietiche da donatore familiare HLA-aploidenti-
co, grazie agli approcci innovativi nella manipolazione 
dell’inoculo, basati sull’eliminazione fisica dei linfociti 
che esprimono le catene α e β del recettore dei linfo-
citi T, può guarire circa il 90% dei pazienti affetti da 
una malattia non neoplastica.

•	 Definizione del ruolo svolto dalle cellule stromali me-
senchimali sul numero e la funzione dei linfociti B in 
presenza o assenza di linfociti T.

	
Principali risultati nel 2015

•	 Caratterizzazione delle peculiarità delle cellule stro-
mali mesenchimali dei pazienti pediatrici affetti da 
anemia di Fanconi ed identificazione del loro possibile 
ruolo nello sviluppo dell’insufficienza midollare.

•	 Identificazione delle lesioni citogenetiche che hanno 
un impatto prognostico sull’esito dei pazienti con leu-
cemia mieloide acuta sottoposti a trapianto di cellule 
cordonali da donatore non consanguineo in varie fasi 
della malattia.

•	 Validazione di linee-guida per il trattamento trapian-
tologico in età pediatrica delle emoglobinopatie e del-
le insufficienze midollari costituzionali.

Unità di Ricerca 
Genetica ed Epigenetica dei Tumori Pediatrici

Responsabile: Franco Locatelli

Obiettivi dell’Unità di Ricerca

Studio e la caratterizzazione estensiva delle alterazioni 
molecolari genetiche ed epigenetiche implicate nella pa-
togenesi delle neoplasie ematologiche o solide del bam-
bino; identificazione di target molecolari suscettibili di 
trattamento farmacologico mirato e specifico.
	
Principali risultati negli ultimi 5 anni 

•	 Identificazione, attraverso approcci di sequenziamen-
to genomico, di lesioni molecolari specifiche della leu-
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cemia mieloide acuta del bambino e definizione del 
loro impatto prognostico.

•	 Caratterizzazione dell’effetto d’inibitori delle sfingo-
sin kinasi sull’apoptosi e sull’autofagia cellule della 
leucemia linfoblastica acuta ad immunofenotipo T 
linfocitario dell’età pediatrica.

•	 Studio di approcci di monitoraggio molecolare per la 
determinazione della malattia residua minima nella 
leucemia mieloide acuta del bambino. 

•	 Valutazione del ruolo svolto da alterazioni dell’RNA 
editing nello sviluppo e nella progressione di alcune 
neoplasie cerebrali, come il glioblastoma multiforme.

•	 Caratterizzazione delle lesioni molecolari costituzio-
nali che sottendono allo sviluppo di sindromi mielo-
displastiche dell’età pediatrica.

•	 Definizione delle alterazioni epigenetiche nell’ambi-
to delle sindromi mielodisplastiche del bambino, con 
particolare riferimento alla leucemia mielomonocitica 
giovanile e alle alterazioni che hanno un impatto sul 
profilo di produzione dei differenti tipi di microRNA.

•	 Valutazione del ruolo svolto da terapie epigenetiche 
nella leucemia mielomonocitica giovanile. 

•	 Studio e caratterizzazione delle alterazioni nel pa-
thway di NOTCH-2 nello sviluppo di sarcomi delle 
parti molli del bambino.

•	 Caratterizzazione delle alterazioni delle cellule endo-
teliali in varie neoplasie solide del bambino.

Principali risultati nel 2015

•	 Dimostrazione che ADAR2 svolge un ruolo cruciale 
nel mantenimento di un’omeostasi tra i differenti tipi 
di microRNA nel tessuto cerebrale normale e di come 
sue alterazioni possano condurre ad uno squilibrio fra 
i differenti tipi di microRNA con susseguente effetto 
promotore/facilitatore sulla progressione neoplastica 
nel glioblastoma multiforme.

•	 Identificazione, nell’ambito di uno studio collabo-
rativo internazionale, delle lesioni citogenetiche che 
hanno un differente impatto prognostico nell’ambito 
della leucemia megacarioblastica acuta dell’età pedia-
trica, con successiva possibilità di stratificare in ma-
niera innovativa i pazienti in tre gruppi di rischio.

•	 Dimostrazione della particolare suscettibilità delle 
forme iperdiploidi della leucemia linfoblastica acuta 
del bambino a mutazioni della pathway di RTK/Ras 
e di CREBBP e documentazione di come le muta-
zioni di KRAS e CREBBP cooperino nel fornire alle 
cellule leucemiche la capacità di evolvere in un clo-
ne in grado di sostenere lo sviluppo di una ricaduta 
leucemica.

Gamma/Delta T cells and their reconstitution in children with 
leukemia given T-cell depleted stem cell transplantation. 
Responsabile: Bertaina Alice

Studio delle vie epigenetiche che regolano la farmaco-
resistenza nella leucemia mieloide acuta dell’età pediatrica. 
Responsabile: Bertaina Alice

Studio dei linfociti T e delle cellule NK infiltranti i tumori 
della linea germinale. 
Responsabile: Boldrini Renata

Immunoterapia mediata dal recettore chimerico antigeno 
specifico per il trattamento dei linfomi pediatrici CD30 
positivi. 
Responsabile: Caruana Ignazio

Natural killer cell-based immunotheraphy for high-risk 
Neuroblastoma: pharmacological treatment to efficiently 
improve the expression of activating ligands (IGG). 
Responsabile: Cifaldi Loredana

Studio delle proprietà fenotipiche, funzionali e genetiche di 
cellule stromali mesenchimali (MSCS) isolate da midollo osseo 
di pazienti pediatrici affetti da anemia di Fanconi. 
Responsabile: Conforti Antonella

Approccio immunoterapico per pazienti con tumore 
esprimenti l’antigene tumorale testicolare Prame. 
Responsabile: De Angelis Biagio

Epigenetica nel retinoblastoma: RNA editing e possibili 
implicazioni terapeutiche. 
Responsabile: De Ioris Maria Antonietta

Exploiting endoplasmic reticulum aminopeptidases 
modulation for innovative strategies on anticancer 
immunotherapy. 
Responsabile: Fruci Doriana

Sviluppo di nuove terapie cellulari e molecolari per la cura dei 
tumori pediatrici a prognosi sfavorevole. 
Responsabile: Fruci Doriana

The role of novel candidate tumor suppressor gene ADR2 in 
brain tumor development. 
Responsabile: Gallo Angela

Alterazione dell’RNA editing in patologie pediatriche-cancro/HIV. 
Responsabile: Gallo Angela

Linfociti T alloreattivi responsabili della graft-versus-host-
disease (GvHD) dopo trapianto aploidentico di cellule 
staminali emopoietiche: determinazione della frequenza e 
funzione medianti metodi alternativi. 
Responsabile: Li Pira Giuseppina

International study for treatment of childhood relapsed 
ALL2010 with standard therapy, sistematic intergration of 
new agents, and establishment of standardized diagnostic and 
research (IntReAll). 
Responsabile: Locatelli Franco

Restoring tissue regeneration in patients with visceral Graft 
versus Host Disease (RETHRIM). 
Responsabile: Locatelli Franco

Optimization of alloreactive natural killer (NK) cell- and 
invariant NKT (iNKT) cell-mediated anti-leukemia effect 

PROGETTI DI RICERCA
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in children with hematological malignancies given a T-cell 
depleted hematopoietic stem cell transplantation (HSCT) from 
an HLA-disparate relative. 
Responsabile: Locatelli Franco

Role of HCMV infection on NK-cell reconstitution in HSCT 
recipients. 
Responsabile: Locatelli Franco

Treatment of neuroblastoma patients with T lumphocytes 
genetically modified to express a GD2 specific chimeric 
antigen receptor CAR and a safety switch. 
Responsabile: Locatelli Franco

Innate immunity in cancer (IIC). 
Molecular targeting and cellular therapy. 
Responsabile: Locatelli Franco

Sviluppo di una piattaforma tecnologica di immunologia 
basata sulla generazione di T linfociti transdotti con un 
recettore chimerico specifico per la molecola CD19. 
Responsabile: Locatelli Franco

Cellule staminali mesenchimali umane: disegno dei protocolli 
di espansione GMP-compliant per applicazioni cliniche in 
medicina rigenerativa. 
Responsabile: Locatelli Franco

PUPs A VIV.  
Responsabile: Luciani Matteo

Caratterizzazione molecolare dei tumori solidi in pazienti 
affetti da anemia di Fanconi. 
Responsabile: Mastronuzzi Angela

Valutazione dell’espressione di Prame e di GD2 mediante 
immunoistochimica e immunofluorescenza in pazienti affetti 
da neuroblastoma alla diagnosi e alla recidiva. 
Responsabile: Pagliara Daria

Studio dei meccanismi alla base della patogenesi 
dell’osteosarcoma. 
Responsabile: Peruzzi Barbara

Integrazione di profili enterotipici microbici e fenotipici 
omico-clinici come nuovo approccio traslazionale per il 
controllo della salute nell’infanzia e per il trattamento di 
patologie pediatriche complesse: il ruolo dei microbioti 
endogeni. 
Responsabile: Putignani Lorenza

PAX3/FOX01 alveolar rhabdomysarcoma pathogenesis 
and progression: role of the microRNAs-Notch3 signaling 
crosstalk. 
Responsabile: Rota Rossella

Potenziali approcci terapeutici in vitro per ripristinare il 
corretto differenziamento di cellule di rabdomiosarcoma 
embrionale. 
Responsabile: Rota Rossella
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Area di Ricerca 
Innovazioni Clinico-Tecnologiche

Responsabile: Pietro Derrico

L’Area di Ricerca Innovazioni Clinico-Tecnologiche si propone di agevolare l’innovazione  
nella pratica clinico-assistenziale, attraverso l’individuazione, lo sviluppo e la sperimentazione  
delle tecnologie innovative più promettenti e il miglioramento continuo della sicurezza aziendale. 

Tale obiettivo viene perseguito attraverso l’analisi del-
lo stato dell’arte tecnologico e la costante attenzione alle 
“tecnologie sanitarie”, intese nell’accezione più ampia del 
termine, innovative nel principio di funzionamento e/o di 
più recente realizzazione, nonché con lo sviluppo di cono-
scenze e tecniche in grado di dotare l’Ospedale del know-
how più avanzato nel settore (analisi di segnali biomedici, 
generazione ed elaborazione di bioimmagini, applicazioni 
bioingegneristiche e robotiche, ecc.). Attraverso le attività 
di ricerca, contraddistinte da traslazionalità, multidiscipli-
narietà e trasversalità, si fornisce supporto alla valutazione 
delle tecnologie biomedicali, con finalità di sviluppo e/o ot-
timizzazione, anche sotto il profilo della sicurezza sistemica 
della dotazione tecnologica.

Unità di Ricerca 
Health Technology Assessment and Safety

Responsabile: Matteo Ritrovato

Obiettivi dell’Unità di Ricerca

Valutazione e validazione delle tecnologie maggiormente 
innovative e dotate di maggiore beneficio potenziale, an-
che con la finalità di indirizzare le scelte di investimento 
da parte dell’Ospedale; studio degli effetti sulla salute dei 
principali fattori di rischio lavorativi (biologici, chimici, 
fisici e psicologici).
	
Principali risultati negli ultimi 5 anni

•	 Sviluppo di un metodo di analisi del rischio correlato 
all’uso delle tecnologie biomediche. 

•	 Effetti biologici dei campi elettromagnetici sulle cellule 
staminali neurali ed emopoietiche e sintomatologia sog-
gettiva legata ad esposizione a CEM prodotti da MRI.

•	 Valutazione della risposta immunitaria nel personale 
sanitario sottoposto a vaccinazione anti epatite B.

•	 Validazione di metodiche per la diagnosi dell’infezio-
ne tubercolare latente.

•	 Codifica di indicatori per la valutazione del rischio 
correlato allo stress da lavoro (assenza per malattia, ri-
chieste di trasferimento, ecc.) e sviluppo di modelli per 
la gestione dei rischi psico-sociali in ambito sanitario.

•	 Definizione di un metodo originale per l’analisi e la 
sintesi delle evidenze scientifiche nell’ambito dei pro-
cessi di valutazione delle tecnologie sanitarie Health 
Technology Assessment (HTA) mediante l’integrazio-
ne di un metodo strutturato di analisi multicriterio/
multiobiettivo (Analytic Hierarchy Process).

•	 Studio dei metodi di valutazione del rischio da espo-
sizione professionale ai farmaci chemioterapici in at-
tività di preparazione e somministrazione ad elevata 
complessità.

•	 Valutazione multipunto dell’esposizione professionale 
ai gas anestetici e del ruolo svolto dal behavioral risk 
factor nell’esposizione professionale ai vapori alogena-
ti nelle sale operatorie di pertinenza pediatrica.

•	 Creazione di un database per la raccolta di informa-
zioni sulle malattie contagiose ospedaliere ed analisi 
delle principali misure di prevenzione e protezione 
dell’operatore e del paziente.

•	 Primo report a livello mondiale di HTA Hospital Ba-
sed sulla chirurgia robotica in pediatria.

Principali risultati nel 2015

•	 Definizione di un algoritmo specifico di valutazione 
delle tecnologie di imaging di videolaparoscopia.

•	 Descrizione degli effetti biologici sulle cellule stami-
nali emopoietiche e degli effetti neurovegetativi in-
dotti dall’esposizione professionale a campi magnetici 
statici e gradienti di campo magnetico emessi da ap-
parecchiature di RMN. 

•	 Identificazione di un modello per la valutazione del ri-
schio stress lavoro-correlato mediante il monitoraggio 
in continuo di indicatori precoci di disagio lavorativo.
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Unità di Ricerca 
Imaging

Responsabile: Vittorio Cannatà

Obiettivi dell’Unità di Ricerca

Miglioramento delle tecniche diagnostiche utilizzate in 
pediatria, in maniera da rendere più robuste ed accurate 
le metodiche di diagnosi per immagini a bassa o nulla 
invasività, al fine di incrementarne l’uso routinario.

Principali risultati negli ultimi 5 anni

•	 Sviluppo di una piattaforma software per l’analisi e la 
visualizzazione avanzata dei dati di neuroimaging per 
la ricerca della connettività funzionale nei soggetti pa-
tologici (la piattaforma ha anche un diretto beneficio 
per la parte clinica nel miglioramento delle tecniche 
funzionali pre-chirurgiche e nella presentazione in 
sede di discussione al personale clinico).

•	 Messa a punto di tecniche ad altissima risoluzione 
temporale per fMRI in resting state.

•	 Definizione, nell’ambito della valutazione del dona-
tore vivente nel trapianto di fegato pediatrico, di in-
formazioni cruciali per l’adeguato mapping vascolare 
e biliare epatico nel donatore e nel ricevente prima 
e dopo il trapianto, attraverso l’impiego dell’ecogra-
fia, della TC e della RM per un accurato planning 
pre-operatorio con riduzione dei tempi di lista d’atte-
sa, riduzione mortalità in lista d’attesa, riduzione dei 
tempi di ischemia dell’organo, azzeramento mortalità 
post-operatoria e riduzione morbilità post-operatoria.

•	 Creazione e consultazione di un database di modelli 
predittivi paziente-specifici e basati su “feature” pro-
venienti da diverse metodiche di analisi e di imaging, 
nell’ambito delle cardiomiopatie, del rischio di ma-
lattie cardiovascolari nei bambini e negli adolescenti 
che soffrono di obesità, nell’artrite idiopatica precoce 
e nelle malattie neurologiche e neuromuscolari. 

Principali risultati nel 2015

•	 Implementazione di una sequenza spettroscopica per 
la valutazione in vivo del GABA.

•	 Messa a punto di sequenze per lo studio dello svilup-
po corticale nei neonati.

•	 Incremento del numero di trapianti di fegato da do-
natore vivente e riduzione della morbilità e azzera-
mento mortalità post-operatoria sia per il donatore 
che per il ricevente.

Unità di Ricerca 
Innovazioni Gestionali

Responsabili: Nicola Rosso, Matteo Ritrovato

Obiettivi dell’Unità di Ricerca

Supporto all’individuazione di modelli di innovazione in 

ambito gestionale e clinico, attraverso il coordinamento 
delle competenze tecnologiche, sanitarie ed amministra-
tive, al fine di sviluppare strumenti applicativi in grado 
di ottenere un consistente miglioramento dell’efficienza 
e dell’efficacia. 

Principali risultati negli ultimi 5 anni

•	 Analisi dei processi di gestione delle sale operatorie 
attraverso l’uso di strumenti di Business Process Ma-
nagement (BPM).

•	 Individuazione di algoritmi di ottimizzazione delle 
sale operatorie per la pianificazione degli interventi.

•	 Analisi dell’Activity Based Costing del processo clini-
co del trapianto di rene.

•	 Analisi del processo di follow-up del paziente sottopo-
sto al trapianto di rene ed acquisizione dei protocolli 
del piano di cura secondo le best practice nazionali e 
internazionali, attraverso strumenti di Business Pro-
cess Management (BPM).

•	 Implementazione applicativa del processo di gestio-
ne del follow-up del trapianto renale su piattaforma 
BPM che permette la creazione automatica del pro-
cesso di cura sulla base dei protocolli definiti e la ge-
stione di eventi che necessitano della sospensione del 
protocollo standard.

•	 Definizione automatica degli scadenzari clinici per la 
gestione dei pazienti ed acquisizione automatica, nella 
logica BPM, dei dati clinici correlati al paziente in un 
unico contesto applicativo “pazient centered” dalle di-
verse fonti dell’Ospedale. 

	
Principali risultati nel 2015

•	 Validazione dell’utilizzo degli strumenti di Business Pro-
cess Management nella gestione dei Clinical Pathway.

Unità di Ricerca 
Neuroriabilitazione e Robotica

Responsabile: Enrico Castelli

Obiettivi dell’Unità di Ricerca

Studio integrato delle complesse problematiche riabilita-
tive del bambino con esiti di una lesione neurologica e svi-
luppo di nuove strategie di intervento al fine di migliorare 
gli esiti funzionali e l’autonomia personale; definizione di 
indicatori oggettivi della performance motoria attraverso 
sistemi optoelettronici di analisi; studio dei processi di re-
cupero funzionale connessi all’attivazione della plasticità 
neuronale; ideazione di strategie riabilitative innovative; 
sviluppo e sperimentazione di nuove tecnologie compresa 
la robotica e la realtà virtuale.

Principali risultati negli ultimi 5 anni 

•	 Adattamento e impiego nell’età evolutiva di esoschele-
tri robotici di avanguardia, per l’arto inferiore.
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•	 Validazione, in soggetti normali, dell’attivazione cerebra-
le corticale determinata dai compiti visuo-motori propri 
del sistema riabilitativo robotico per l’arto superiore.

•	 Impiego di un robot innovativo per l’analisi delle va-
riazioni del riflesso achilleo da stiramento nei bambini 
con danno del primo motoneurone.

•	 Misurazione delle funzioni cognitive dei bambini con 
danno cerebrale attraverso scale standardizzate, tecni-
che di neuroimaging, registrazioni elettrofisiologiche 
e comportamentali.

•	 Dimostrazione, nei bambini con danno cerebrale, 
dell’efficacia del training del cammino con apparec-
chiatura robotica per la riabilitazione degli arti infe-
riori rispetto al training con metodiche riabilitative 
tradizionali.

•	 Realizzazione di un sistema esoscheletrico pediatrico 
(Wearable Ankle Knee Exoskeleton, WAKE-UP), co-
perto da brevetto, per la riabilitazione del cammino 
dei bambini con danno cerebrale.

•	 Definizione di misure di esito affidabili, ripetibili e 
sensibili nel registrare i cambiamenti, anche minimi, 
per le patologie neurodegenerative, come la distrofia 
muscolare di Duchenne e l’atassia di Friedreich.

•	 Avvio di un supporto psicologico alle famiglie, fina-
lizzato a promuovere la qualità della relazione genito-
re-bambino, al fine di creare un legame tra la diagnosi, 
la definizione del progetto riabilitativo, l’intervento 
riabilitativo e la verifica dei risultati ottenuti.

•	 Installazione e avvio di due sistemi robotici per la ria-
bilitazione dell’arto superiore (raggiungimento, affer-
ramento e manipolazione degli oggetti) nei bambini 
affetti da disabilità motoria da danno neurologico.

Principali risultati nel 2015

•	 Definizione di misure oggettive, sensibili e affidabili 
della performance motoria dell’arto superiore nell’a-
tassia di Friedreich, premessa essenziale per ogni stu-
dio di efficacia clinica di nuovi farmaci.

•	 Definizione di strategie originali di training attraver-
so lo studio sul controllo posturale in giovani adulti 
sottoposti a perturbazioni continuative 3D dell’equi-
librio mediante pedana robotica.

•	 Deposito della domanda di brevetto per un sistema 
innovativo di esoscheletro robotico per il recupero 
funzionale del cammino del bambino.

Creazione di un database di studi RM in soggetti in età 
pediatrica normali e affetti da malattie neurologiche rare. 
Responsabile: Bernardi Bruno

Impiego di scanner a risonanza magnetica ad alto campo e 
tomografi TC a doppia sorgente per la diagnosi delle patologie 
del paziente pediatrico. 
Responsabile: Cannatà Vittorio

Tecniche avanzate di imaging diagnostico in ambito pediatrico. 
Responsabile: Cannatà Vittorio

Studio delle prospettive di sviluppo dei servizi di riabilitazione 
diretti a soddisfare la domanda di salute e di autonomia 
funzionale dei soggetti disabili. 
Responsabile: Castelli Enrico

Approccio riabilitativo integrato alle disabilità neurologiche 
integrate. 
Responsabile: Castelli Enrico

Identificazione, arruolamento e sperimentazione su bambini 
affetti da patologie del sistema nervoso centrale con disturbi del 
movimento finalizzati alla raccolta e all’analisi dei dati utili alla 
validazione dei dispositivi dal punto di vista della funzionalità, 
dell’efficacia riabilitativa e alla creazione di un sistema per 
l’individuazione dei moduli ortesici più adatti alle esigenze e alle 
caratteristiche dei pazienti (CAMO). 
Responsabile: Castelli Enrico

Health Technology Assessment dei dispositivi portabili per il 
lavaggio delle mani in ambiente ospedaliero. 
Responsabile: Derrico Pietro

Occupational health and safety risks in the healthcare sector. 
Responsabile: Derrico Pietro

Protocol for performance assessment of high frequency 
oscillatory ventilation in neonatal intensive care: definition and 
clinical trial. 
Responsabile: Derrico Pietro

Sperimentazione applicativa di tecnologie di Business Process 
Management (BPM) in ambito sanitario. 
Responsabile: Derrico Pietro

Valutazione e gestione delle tecnologie in ospedale. 
Responsabile: Derrico Pietro

Medico di Famiglia e Spirometria in Pediatria (iSpiro). 
Responsabile: Derrico Pietro

Ruolo attuale della risonanza magnetica nella valutazione 
dell’encefalopatia ipossico-ischemica nei neonati trattati con 
ipotermia. 
Responsabile: Longo Daniela

L’imaging multimodale nella valutazione del fegato del donatore 
vivente nel trapianto pediatrico. 
Responsabile: Monti Lidia

Realization of an integrated environment for the training and 
the recovery of body balance. 
Responsabile: Petrarca Maurizio

Definizione scientifica e sperimentazione clinica di 
un protocollo originale per la verifica di qualità della 
strumentazione endoscopica. 
Responsabile: Ritrovato Matteo

Sviluppo di modelli ed implementazione di strumenti 
software per la valutazione del rischio associato alle tecnologie 
biomediche. 
Responsabile: Ritrovato Matteo

PROGETTI DI RICERCA
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Validazione del metodo DOHTA (Decision-Oriented Health 
Technology Assessment) per il supporto alle decisioni aziendali 
in merito alle innovazioni tecnologiche. 
Responsabile: Ritrovato Matteo

Clinical Pathway del paziente trapiantato attraverso l’impiego di 
architetture Business Process Management (BPM). 
Responsabile: Rosso Nicola

Utilizzo della risonanza magnetica cardiovascolare nella studio 
delle cardiomiopatie dilatative in età pediatrica e nella definizione 
del rischio cardiovascolare di bambini-adolescenti obesi. 
Responsabile: Secinaro Aurelio

L’educazione alimentare strutturata ed ausilio mediante portale 
dedicato per la gestione a lungo termine dei bambini affetti da 
Diabete tipo 1 in trattamento con microinfusore di insulina. 
Responsabile: Tagliente Irene

In vitro and ex vivo studies of electromagnetic fields effects on 
stem cells and risk assessment of health care workers. 
Responsabile: Zaffina Salvatore

Effetti dei deboli campi elettromagnetici sulle cellule staminali 
ematopoietiche umane. 
Responsabile: Zaffina Salvatore

Misure di profilassi e contenimento del rischio biologico in asili 
nido e scuole dell’infanzia per gli agenti biologici trasmissibili 
per via aerea. 
Responsabile: Zaffina Salvatore

Valutazione dell’esposizione a campi elettromagnetici prodotti 
dalle incubatrici neonatali e dai teslametri per RMN: studio dei 
potenziali effetti sanitari in pazienti ed operatori sanitari. 
Responsabile: Zaffina Salvatore



127

ATTIVITÀ SANITARIA E SCIENTIFICA 2015

Area di Ricerca  
Innovazioni Clinico-Assistenziali 
e Gestionali
Responsabile: Massimiliano Raponi

Unità di Ricerca 
Esiti e Percorsi Medico Chirurgici

Responsabile: Marta Luisa Ciofi degli Atti

Obiettivi dell’Unità di Ricerca

Studio della sicurezza, dell’efficacia e dell’efficienza degli 
interventi assistenziali; valutazione degli esiti delle cure; 
individuazione di indicatori qualitativi basati su banche 
di dati sanitari routinari e conduzione di studi di inter-
vento per promuovere la medicina basata sulle evidenze. 

Principali risultati negli ultimi 5 anni
 
•	 Dimostrazione, attraverso uno studio multicentrico, 

che la diffusione intra-ospedaliera di linee-guida sulla 
profilassi antibiotica perioperatoria ne migliora l’ap-
propriatezza d’uso, rispetto al tipo di antibiotico scel-
to, i tempi e la durata della somministrazione.

•	 Caratteristiche della profilassi antibiotica periopera-
toria, in termini di adesione alle raccomandazioni in 
base al tipo di intervento, molecola utilizzata, tempi 
di somministrazione della prima dose e durata di som-
ministrazione.

•	 Descrizione della prevalenza nei bambini di età in-
feriore a 6 anni con colonizzazione da Haemophilus 
influenzae nelle prime vie aeree, a distanza di 15 anni 
dall’introduzione della vaccinazione contro l’Hae-
mophilus influenzae di tipo b.

•	 Analisi dei determinanti della vaccinazione anti-in-
fluenzale degli operatori sanitari.

•	 Misurazione degli esiti nei bambini e nei ragazzi in 
nutrizione artificiale.

•	 Misurazione degli esiti di diverse tecniche chirurgi-
che innovative in pediatria, compreso l’uso di protesi 

cocleari impiantabili a conduzione ossea, la chirurgia 
mini-invasiva nel trapianto di rene, l’uso di strumen-
tari allungabili nella correzione della scoliosi.

•	 Definizione di modelli organizzativi innovativi nella 
diagnosi, terapia e nel follow-up dei pazienti con pa-
tologie cardiovascolari. 

•	 Evidenza, mediante analisi degli esiti a lungo termine 
dei pazienti affetti da intestino corto in nutrizione pa-
renterale, della necessità di un approccio multidisci-
plinare per garantire un adeguato accrescimento.

•	 Dimostrazione di una soddisfacente funzionalità elet-
tromeccanica a distanza dell’impianto di pace-maker 
nel primo anno di vita.

	
Principali risultati nel 2015

•	 Dimostrazione che sebbene il 14% dei bambini sani 
fino a 6 anni di età presenti una colonizzazione orofa-
ringea da Haemophilus influenzae (Hi), a distanza di 
15 anni dall’introduzione della vaccinazione universa-
le contro l’Hi di tipo b (Hib), il 97% degli Hi isolati 
è non tipizzabile (NTHi), appartenendo al gruppo di 
Hi che più raramente causa infezioni invasive. 

•	 Studio dei determinanti di adesione alla vaccinazione 
anti-infuenzale.

Unità di Ricerca 
Epidemiologia Perinatale 

Responsabile: Marina Cuttini

Obiettivi dell’Unità di Ricerca

Studio della salute materno-neonatale; misurazione degli 
esiti a distanza dei fattori di rischio perinatale (sociodemo-
grafici, biologici, ambientali e medico-assistenziali); valu-

L’Area di Ricerca Innovazioni Clinico-Assistenziali e Gestionali promuove e conduce studi  
per valutare l’impatto delle innovazioni cliniche e organizzative sulla qualità assistenziale.  
La qualità assistenziale riguarda le dimensioni dell’efficacia, appropriatezza, equità, 
soddisfazione dei pazienti e degli operatori. Altri obiettivi dell’area sono l’analisi delle 
necessità assistenziali e lo sviluppo di modelli organizzativi e gestionali in grado di favorire  
la diffusione delle buone pratiche cliniche e di migliorare l’efficienza. 
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tazione della qualità dell’assistenza perinatale e infantile; 
studio dell’allattamento materno e, in generale, la parteci-
pazione dei genitori alle cure.

Principali risultati negli ultimi 5 anni
 
•	 Esplorazione delle associazioni e conferma dei possi-

bili nessi causali che, nei nati altamente pretermine, 
legano specifiche tipologie di complicanze in gravi-
danza ai diversi esiti.

•	 Valutazione dell’aumento del rischio di mortalità e 
morbilità legato alla presenza di cardiopatia congenita 
nei neonati di peso molto basso (VLBW).

•	 Misurazione dell’interazione tra gli eventi di vita sfa-
vorevoli e la presenza di disabilità nel predire le condi-
zioni di distress psicologico delle madri.

•	 Preparazione e validazione della versione italiana del 
questionario PARCA-R per la valutazione dello svi-
luppo cognitivo verbale e non verbale dei bambini a 
2 anni di vita. 

•	 Analisi delle procedure di prevenzione e trattamento 
del dolore nelle Unità di Terapia Intensiva Neonatale 
(UTIN).

•	 Misurazione dell’impatto di specifici fattori di rischio 
perinatale, di tipo biologico e assistenziale, sulla mor-
talità e morbilità dei nati altamente pretermine.

•	 Valutazione della relazione tra l’esposizione dei ge-
nitori ai solventi ed il rischio di leucemia e linfoma 
non-Hodgkin nei bambini.

•	 Analisi dei dati italiani di una coorte di nati altamente 
pretermine riguardo la relazione tra le condizioni alla 
nascita e la sopravvivenza alla dimissione dalla UTIN.

•	 Confronto tra le modalità di assistenza al parto e il 
ricorso al cesareo nei diversi Paesi europei, in relazione 
alle variabili socio-demografiche e biologiche.

•	 Sviluppo delle tabelle dei percentili italiani dei neo-
nati altamente pretermine, con validazione effettuata 
studiando la capacità predittiva delle classi di centili 
sulla mortalità in UTIN di questa popolazione.

•	 Analisi comparativa delle prassi di reparto e delle at-
titudini del personale medico-infermieristico delle 
UTIN riguardo all’allattamento materno nei nati al-
tamente pretermine.

	
Principali risultati nel 2015

•	 Analisi delle modalità di assistenza al parto nei diversi 
Paesi europei.

•	 Analisi della riduzione della mortalità perinatale e 
neonatale in Europa.

•	 Analisi delle dimensioni alla nascita per età gestazio-
nale e della mortalità intraospedaliera nei bambini al-
tamente pretermine.

Unità di Ricerca 
Scienze Infermieristiche 

Responsabile: Emanuela Tiozzo

Obiettivi dell’Unità di Ricerca

Sviluppare conoscenze per migliorare l’assistenza al bambi-
no e alla famiglia e diffondere la cultura dell’utilizzo delle 
evidenze scientifiche nella pratica assistenziale.
 
Principali risultati negli ultimi 5 anni

•	 Partecipazione allo studio “Indagine qualitativa sul 
processo di valutazione del dolore dei bambini da par-
te dei propri genitori”.

•	 Valutazione della Family Centered Care (FCC), coin-
volgente operatori sanitari, genitori, bambini, rappre-
sentanti delle associazioni delle famiglie presenti in 
Ospedale.

•	 Validazione della scala di valutazione del dolore 
COMFORT B per i pazienti sedati.

•	 Valutazione dell’efficacia di un intervento di counsel-
ling in ambito pediatrico.

•	 Valutazione dell’efficacia di un corso di addestramen-
to alle manovre di rianimazione di base per i genitori 
dei bambini ricoverati.

•	 Empowerment del paziente e della famiglia e coin-
volgimento dei genitori nel piano di cura durante la 
degenza.

•	 Valutazione della sicurezza post-dimissione nella chi-
rurgia ambulatoriale pediatrica per verificare l’insor-
genza del dolore o di complicanze post-dimissione.

•	 Sperimentazione del sistema di Early Warning Bedsi-
de PEWS nella documentazione clinica.

•	 Validazione della versione italiana del questionario 
Empathic-N, per esplorare la soddisfazione e l’espe-
rienza dei genitori dei neonati dimessi dalle Terapie 
Intensive Neonatali (TIN) e dell’analogo Empa-
thic-SN per le le terapie sub-intensive.

Principali risultati nel 2015

•	 Sperimentazione di un’app per la sicurezza post-ope-
ratoria a domicilio dei pazienti dimessi dalle Unità 
Operative di Day Surgery e Chirurgia Ambulatoriale, 
con registrazione e visualizzazione in tempo reale dei 
dati su piattaforma informatizzata.

•	 Valutazione dell’esperienza e della soddisfazione dei ge-
nitori dei neonati dimessi o trasferiti dalle TIN in Italia 
relativamente all’assistenza centrata sulla famiglia.

•	 Indagine qualitativa sulla risposta al deterioramento 
clinico intraospedaliero tramite focus group rivolti 
allo staff e ai genitori dei pazienti.
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PROGETTI DI RICERCA

Determination of plasmatic and cfs levels of high doses of 
micafungin in neonates suffering from sistemic candidiasis. 
Responsabile: Auriti Cinzia

Dispositivo Point of Care Testing (POCT) per analisi 
microbiologiche. 
Responsabile: Auriti Cinzia

Studio prospettico, multicentrico, sull’outcome clinico e neu-
roevolutivo a distanza nei neonati con malformazioni conge-
nite maggiori con diagnosi prenatale e neonatale e valutazione 
dell’incidenza di sintomi del disturbo post-traumatico da stress 
nei genitori. Valutazione del benessere (cerebrale/splancnico) 
intraoperatorio tramite Near Infrared Spectroscopy (NIRS). 
Profilassi delle enterocolite hirschsprung-associata (EHA). 
Responsabile: Bagolan Pietro

Sistema di telemedicina pediatrica per l’assistenza domiciliare 
integrata ed il telemonitoraggio. 
Responsabile: Bella Sergio

Significato dell’isolamento di Clostridium difficile 
tossinogenico nei pazienti pediatrici. 
Responsabile: Bernaschi Paola

Screening delle mucopolisaccaridosi in pazienti pediatrici 
sottoposti a tonsillectomia, adenoidectomia e miringotomia. 
Responsabile: Bianchi Pier Marco

Analisi dello strato corneale di Dua con sistemi di microscopia 
avanzata in paziente pediatrico. 
Responsabile: Buzzonetti Luca

Sviluppo di un applicativo mobile per bambini affetti da 
disabilità e loro familiari (ABILITA). 
Responsabile: Castelli Gattinara Guido

Platform for european preparendess against (re)emerging 
epidemics (PREPARE). 
Responsabile: Ciofi Degli Atti Marta Luisa

Buone pratiche per la sorveglianza e il controllo 
dell’antibioticoresistenza. 
Responsabile: Ciofi Degli Atti Marta Luisa

Monitoraggio intra-ospedaliero di indicatori di qualità e 
sicurezza in chirurgia pediatrica. 
Responsabile: Ciofi Degli Atti Marta Luisa

Effective perinatal intensive care in europe: translating 
knolewdge into evidence based practice (EPICE). 
Responsabile: Cuttini Marina

Screening to improve health in very preterm infants  
in europe (SHIPS). 
Responsabile: Cuttini Marina

Health outcomes at school age of a population-based  
cohort of very preterm infants: the Action III project. 
Responsabile: Cuttini Marina

Assistenza centrata sulla famiglia in neonatologia e soddisfa-
zione dei genitori, nuovi metodi per la valutazione nel tempo. 
Responsabile: Dall’Oglio Immacolata

Valutare l’assistenza centrata sulla famiglia in neonatologia. 
Responsabile: Dall’Oglio Immacolata

Nuovo dispositivo per somministrazione  
di nutrizione enterale. 
Responsabile: Dall’Oglio Luigi

Malattie infiammatorie croniche intestinali (MICI): 
caratterizzazione del gut microbiota nelle MICI. 
Responsabile: De Angelis Paola

Deviazione settale stenosante e mal occlusione in età pediatri-
ca: trattamento conservativo versus approccio chirurgico. 
Responsabile: De Vincentiis Giovanni

Studio pilota per esplorare l’efficacia profilattica del probiotico 
orale Streptococcus salivarius K12 nel prevenire ricorrenti 
episodi faringo-tonsillari in pazienti pediatrici. 
Responsabile: De Vincentiis Giovanni

Valutazione dell’approccio non invasivo alla patologia 
gastrointestinale pediatrica. 
Responsabile: Diamanti Antonella

Modelli organizzativi diagnostico-terapeutici e di follow-
up nella gestione di pazienti con malattie ipocinetiche 
cardiovascolari primitive o secondarie. 
Responsabile: Drago Fabrizio

Gestione delle patologie dermatologiche della prima infanzia. 
Responsabile: El Hachem May Chebl

Studio cross-over controllato randomizzato per valutare 
l’ipoallergenicità di una formula per lattanti a base di proteine 
del siero del latte altamente idrolizzate in bambini allergici  
al latte vaccino, utilizzando come riferimento una formula  
per lattanti a base di aminoacidi (Studio SHINE). 
Responsabile: Fiocchi Alessandro Giovanni

Verso la terapia fagica per le infezioni polmonari in Fibrosi 
Cistica identificazione e caratterizzazione di nuovi fagi ad 
ampio spettro d’azione contro Pseudomonas Aeruginosa. 
Responsabile: Fiscarelli Ersilia Vita

Valutazione degli effetti scheletrici e dentari del trattamento 
di espansione rapida del mascellare con espansore su bande vs. 
espansore su docce in resina. 
Responsabile: Galeotti Angela

The bedside paediatric early warning system: a cluster 
randomized trial of mortality and processes of care. 
Responsabile: Gawronski Orsola

Aderenza alle terapie: intervento psico-educazionale  
in pazienti con Fibrosi Cistica e loro genitori. 
Responsabile: Gentile Simonetta

Continuità delle cure in Fibrosi Cistica - sviluppo e 
implementazione della cultura assistenziale del malato  
cronico nel territorio. 
Responsabile: Lucidi Vincenzina

Variazione della funzionalità polmonare prima  
e dopo l’utilizzo di soluzione ipertonica associata  
all’acido ialuronico. 
Responsabile: Lucidi Vincenzina

Il gene CFTR nell’eziologia di nuove entità cliniche e 
validazione di nuovi metodi di diagnosi precoce  
e monitoraggio dell’infiammazione polmonare  
in Fibrosi Cistica. 
Responsabile: Lucidi Vincenzina

Sorveglianza della sicurezza dei farmaci e vaccini  
e valutazione della efficacia della vaccinazione  
antinfluenzale in pediatria. 
Responsabile: Pirozzi Nicola
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Ricerca applicata sull’impatto degli alimenti  
sulla salute dell’uomo. 
Responsabile: Raponi Massimiliano

Profilassi antibiotica in chirurgia elettiva pediatrica: 
promozione dell’appropriatezza d’uso. 
Responsabile: Raponi Massimiliano

Le abilità di alimentazione nell’infante e nel bambino  
con la Sindrome di Down. 
Responsabile: Raponi Massimiliano

Sperimentazione di nuove modalità per le definizione  
delle priorità in ambito sanitario. 
Responsabile: Raponi Massimiliano

Controllo e risposta alla violenza su persone vulnerabili: la don-
na e il bambino, modelli di intervento nelle reti ospedaliere e nei 
servizi socio-sanitari in una prospettiva europea (REVAMP). 
Responsabile: Reale Antonino

Effetti della dieta mediterranea sulla qualità del latte umano. 
Responsabile: Salvatori Guglielmo

Evaluation of NIRS as a continuous noninvasive monitoring 
system of liver/kidney graft perfusion in the early 
postoperative period in pediatric patients. 
Responsabile: Scolari Anna Francesca

Funzionamento emotivo-adattivo in pazienti con Fibrosi 
Cistica e loro genitori. 
Responsabile: Tabarini Paola

Errori di terapia a domicilio nei bambini con patologia cronica. 
Responsabile: Tiozzo Emanuela

Modelli innovativi di chirurgia pediatrica: sicurezza  
post dimissione a domicilio. 
Responsabile: Tiozzo Emanuela
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Sperimentazioni
cliniche
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Studio pilota di fase IIIb, multicentrico, randomizzato, in doppio 
cieco, controllato da placebo sulla sicurezza, l’efficacia e la 
farmacocinetica di SAMSCA@ (tolvaptan) orale titolato in bambini 
e adolescenti con iponatriemia euvolemica o ipervolemica. 
Sperimentatore: Adorisio Rachele

Il ruolo della proteina FAK come regolatore chiave della fibrogenesi 
epatica e della metastasi nello sviluppo di epatocarcinoma. 
Sperimentatore: Alisi Anna

Studio monocentrico di valutazione dell’applicabilità del fatty liver 
test nel predire la steatoepatite in bambini affetti da steatosi epatica 
non alcolica. 
Sperimentatore: Alisi Anna

Biomarcatori periferici e tissutali delle funzioni cardiache e cellule 
staminali miocardiche autologhe. 
Sperimentatore: Amodeo Antonio

Controllo neuroevolutivo a 24 mesi di età corretta per bambini 
trattati per meningite neonatale o sepsi tardiva (Studi NeoMero). 
Sperimentatore: Auriti Cinzia

Determination of plasmatic and CSF levels of high doses of 
micafungin in neonates suffering from systemic candidiasis and/or 
candida meningitis. 
Sperimentatore: Auriti Cinzia

Efficacy, pharmacokinetics and safety of Meropenem in infants 
below 90 days of age (inclusive) with clinical or confirmed late 
onset sepsis: a european multicenter randomised phase III trial 
(NeoMero 1).  
Sperimentatore: Auriti Cinzia

Pharmacokinetics and safety of Meropenem in infants below 90 
days of age (inclusive) with probable and confirmed meningitis: a 
european multicenter phase I-II trial (NeoMero 2). 
Sperimentatore: Auriti Cinzia 

Studio retrospettivo sui livelli plasmatici e liquorali di micafungina 
somministrata ad alte dosi in una serie di bambini nati pretermine, 
affetti da infezione sistemica da candida. 
Sperimentatore: Auriti Cinzia

Modello di screening pediatrico dell’ipercolesterolemia familiare 
per la prevenzione della malattia cardio-vascolare precoce (SPIF).  
Sperimentatore: Bartuli Andrea

Creazione di un database di studi RM in soggetti in età pediatrica 
normali e affetti da malattie neurologiche rare. 
Sperimentatore: Bernardi Bruno

An open label, multicenter, multiplr-dose pharmacokinetic 
and 48-week safety and efficacy trial of maraviroc in comnination with 
optimized background therapy for the treatment of antiretroviral-ex-
perienced CCR5-TROPIC HIV-1 infected children 2-18 years of age. 
Sperimentatore: Bernardi Stefania

Effect of tumor cells and tumor microenvironment on the 
maturation and function of NK and other innate lymphoid cells. 
Sperimentatore: Bertaina Alice

Studio di fase Ib/2 di carfilzomib in combinazione con desameta-
sone, mitoxantrone, PEG-asparaginasi e vincristina (backbone di 
induzione R3 UK) nei bambini con leucemia linfoblastica acuta 
recidivante o refrattaria. 
Sperimentatore: Bertaina Alice

Age validation of the scale for the assessment and rating of ataxia 
(SARA) in Healthy European Children. 
Sperimentatore: Bertini Enrico

An open-label multi-part first-in-human study of oral LMI070 in 
infants with type 1 spinal muscular atrophy. 
Sperimentatore: Bertini Enrico

Data acquisition and processing for neurological and 
neruromuscular diseases (MD–PAEDIGREE). 
Sperimentatore: Bertini Enrico

Multicenter, open-Iabel, single arm study to evaluate long-term 
safety, tolerability, and effectiveness of 10mgjkg olesoxime in 
patients with spinal muscular atrophy. 
Sperimentatore: Bertini Enrico

Prospective open label trial to evaluate the maintenance of the 
efficacy and the long term safety of EPI-743 in children with leigh 
disease. 
Sperimentatore: Bertini Enrico

Studio clinico randomizzato, in doppio cieco, controllato con 
placebo, di fase 3 sull’impiego di tadalafil nella distrofia muscolare 
di Duchenne. 
Sperimentatore: Bertini Enrico

Studio di estensione in aperto sulla sicurezza, tollerabilità ed 
efficacia a lungo termine di GSK2402968 in soggetti affetti da 
distrofia muscolare di Duchenne. 
Sperimentatore: Bertini Enrico

Studio di fase III sull’efficacia e la sicurezza di ataluren (PTC124) 
in pazienti con distrofinopatia causata da mutazione non senso. 
Sperimentatore: Bertini Enrico

Studio in aperto su pazienti affetti da distrofinopatia con 
mutazione non senso trattati in precedenza con ataluren 
(PTC124®). 
Sperimentatore: Bertini Enrico

Studio in aperto volto alla valutazione dell’efficacia, la sicurezza, la 
tollerabilità e la farmacocinetica di ISIS 396443 somministrato in 
dosi multiple per via intratecale in soggetti con diagnosi genetica 
di atrofia muscolare spinale in fase presintomatica. 
Sperimentatore: Bertini Enrico

Studio in due parti per valutare la sicurezza e la tollerabilità, la 
farmacocinetica, e gli effetti sull’istologia e i diversi paramentri 
clinici di Givinostat in bambini deambulanti affetti da distrofia 
muscolare di Duchenne. 
Sperimentatore: Bertini Enrico

Studio prospettico longitudinale di storia naturale e di stato 
funzionale di pazienti affetti da miopatia miotubulare (NatHis-
MTM). 
Sperimentatore: Bertini Enrico

Studio randomizzato di fase II, in doppio cieco, controllato verso 
placebo, a dose multipla ascendente per valutare la sicurezza, 
l’efficacia, la farmacocinetica e la farmacodinamica di PF-
06252616 in ragazzi deambulanti di sesso maschile con distrofia 
muscolare di Duchenne. 
Sperimentatore: Bertini Enrico

Valutazione della funzione degli arti superiori in pazienti non-
deambulanti affetti da distrofia muscolare di Duchenne. 
Sperimentatore: Bertini Enrico

Efficacia ed efficienza delle metodiche chirurgiche di 
tonsillectomia: trial clinico controllato randomizzato in cieco in 
età pediatrica. 
Sperimentatore: Bianchi Pier Marco

Screening della mucopolisaccaridosl (MPS) di tipo l, Il e VI in una 

È di seguito riportato l’elenco dei 449 studi clinici attivi nel corso del 2015,  
che hanno visto l’arruolamento complessivo di 7.147 pazienti.
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popolazione ad alto rischio con pregressa riparazione chirurgica 
o presenza di Ernia inguinale e/o ombelicale in combinazione con 
intervento di chirurgia ORL (otorinolarlngoiatrica) pedlatrica 
Adenoidectomia e/oTonsillectomla e/o Timpanostomia (HATT). 
Sperimentatore: Bianchi Pier Marco

Screening delle mucopolisaccaridosi in pazienti pediatrici 
sottoposti a tonsillectomia, adenoidectomia e miringotomia. 
Sperimentatore: Bianchi Pier Marco

Global audit of treatment of refractory status epilepticus. 
Sperimentatore: Bianchi Roberto

Studio multicentrico per la validazione del metodo 
elettrocardiografico nel posizionamento degli accessi venosi 
centrali in pediatria. 
Sperimentatore: Bozza Patrizia

A single-dose study to assess the harmacokinetics, 
pharmacodynamics, safety, and tolerability of odanacatib in 
adolescents and young adults treated with glucocorticoids. 
Sperimentatore: Bracaglia Claudia

Brainworks: the international childhood Central Nervous System 
(CNS) vasculitis outcome study. 
Sperimentatore: Bracaglia Claudia

Studio multicentrico, randomizzato, in doppio cieco, controllato 
verso placebo, a gruppi paralleli per valutare la sicurezza, l’efficacia 
e la farmacocinetica di belimumab, un anticorpo monoe/onale 
anti-BLys, in aggiunta alla terapia standard in pazienti pediatrici 
con Lupus Eritematoso Sistemico (LES). 
Sperimentatore: Bracaglia Claudia

Time to flare in childhood cronic uveitis on remission. 
Sperimentatore: Bracaglia Claudia

A long-term, multi-center, longitudinal post-marketing, 
observational registry to assess long term safety and effectiveness of 
Humira (adalimumab) in children with moderate to severe active 
polyarticular or polyarticular course juvenile idiopathic arthritis 
(STRIVE). 
Sperimentatore: Buonuomo Paola Sabrina

Qualità di vita nei pazienti in età pediatrica affetti da 
Ipercolesterolemia Familiare: utilizzo di un social network come 
strumento di miglioramento della qualità della vita. 
Sperimentatore: Buonuomo Paola Sabrina

A prospective, non interventional, longitudinal cohort study to 
evaluate the long-term safety of latanoprost treatment in pediatric 
populations. 
Sperimentatore: Buzzonetti Luca

Studio di sorveglianza a lungo termine su latanoprost per 
il monitoraggio delle alterazioni dell’occhio in termini di 
iperpigmentazione nelle popolazioni pediatriche. 
Sperimentatore: Buzzonetti Luca

Studio randomizzato, controllato per la valutazione dell’efficacia 
e della sicurezza di ranibizumab rispetto a terapia laser per il 
trattamento di neonati prematuri con retinopatia della prematurità 
(RAINBOW). 
Sperimentatore: Buzzonetti Luca

Correlazione genotipo prognosi cardiologica breve e medio termine 
nei pazienti affetti da rasopathy syndrome (Nooan and Nooan like 
Syndrome). 
Sperimentatore: Calcagni Giulio

Studio multicentrico italiano nel paziente con Sindrome 
di Williams-Beuren e cardiopatia in storia naturale o dopo 
trattamento cardiochirurgico ed interventistico. 
Sperimentatore: Calcagni Giulio

Studio multicentrico di fase III, a gruppi paralleli, randomizzato, 

in cieco per lo sperimentatore, per esaminare la sicurezza e 
l’efficacia della sospensione orale o delle compresse di fidaxomicina 
assunte ogni 12 ore e del liquido orale o delle capsule di 
vancomicina assunte ogni 6 ore per 10 giorni in soggetti pediatrici 
con diarrea associata a Clostridium difficile. 
Sperimentatore: Calò Carducci Francesca

Esposizione a ritardanti di fiamma polibromurati e possibili 
effetti sul timing della pubertà e sulla funzione tiroidea in una 
popolazione di adolescenti del Comune di Roma. 
Sperimentatore: Cambiaso Paola

A prospective outcome study on patients with profound combined 
immunodeficiency. 
Sperimentatore: Cancrini Caterina

Patogenesi dell’autoimmunità nella sindrome da delezione 22q11.2 
(Sindrome di DiGeorge). 
Sperimentatore: Cancrini Caterina

Studio multicentrico di fase IIIb, controllato, in aperto, per valuta-
re la sicurezza, tollerabilità ed immunogenicità di due dosi del vac-
cino Novartis contro il meningococco di gruppo B somministrato a 
pazienti immunocompromessi tra i 2 ed i 17 anni di età che presen-
tano un rischio più elevato di sviluppare la malattia meningococci-
ca a casusa di un deficit del complemento o asplenia, rispetto a un 
gruppo di controllo formato da soggetti sani. 
Sperimentatore: Cancrini Caterina

Approccio nutrizionale innovativo al trattamento 
dell’adrenoleucodistrofia X –Linked. 
Sperimentatore: Cappa Marco

Clinical and genetic characterization of early complications 
in juvenile obesity (caratterizzazione clinica e genetica delle 
complicanze precoci dell’obesità giovanile).  
Sperimentatore: Cappa Marco

Colonizzazione nasofaringea da streptococcus pneumoniae in 
bambini e adolescenti sani o ad alto rischio, di età compresa tra 6 
e 17 anni. 
Sperimentatore: Cappa Marco

Diagnosi di difetto di ormone della crescita durante l’età di 
transizione. 
Sperimentatore: Cappa Marco

European Increlex (mecasermin [rDNA origin] injection) growth 
forum database: an european subject registry for monitorin long-
term safety and efficacy of Increlex. 
Sperimentatore: Cappa Marco

International Cooperative Growth Study (iNCGS) post-marketing 
surveillance program for NutropinAq [somatropin (rDNA origin) 
injection]. 
Sperimentatore: Cappa Marco

L’epigenetica nella bassa statura: analisi dello stato di metilazione 
delle sequenze di regolazione CpG nell’intero genoma. 
Sperimentatore: Cappa Marco

Multicenter prospective cluster randomized open–label, paral-
lel-group study on treatment with biphasic insulin BIAsp70/30 
and short-acting insulin or rapid-acting analogue plus glargine in 
comparison with short-acting insulin or rapid-acting analogue plus 
glargine to evaluate the metabolic control and quality of life in chil-
dren and adolescents with type 1 diabetes mellitus over 12 months. 
Sperimentatore: Cappa Marco

Proposta di protocollo terapeutico con anastrozolo e ciproterone 
acetato in bambine con maturarca. 
Sperimentatore: Cappa Marco

Qualità della vita nei giovani di bassa statura (strumento Qolissy) 
adattamento culturale e validazione in Italia. 
Sperimentatore: Cappa Marco
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Registro osservazionale, longitudinale, prospettico, a lungo 
termine relativo a pazienti affetti da ipofosfatasia. 
Sperimentatore: Cappa Marco

Schemi di trattamento insulinico in soggetti affetti da diabete tipo 
1 diagnosticato in età pediatrica. 
Sperimentatore: Cappa Marco

Sindrome metabolica nei pazienti sottoposti a trapianto di cellule 
staminali ematopoietiche. 
Sperimentatore: Cappa Marco

Sorveglianza post-marketing (PMS) per monitorare la sicurezza 
a lungo termine e l’efficacia di omnitrope in tutte le indicazioni 
pediatriche. 
Sperimentatore: Cappa Marco

Studio Clinico di fase III, multicentrico, randomizzato, in doppio 
cieco, controllato con placebo per valutare la sicurezza e l’efficacia 
di MK-0431A XR (compressa a dosaggio fisso dell’associazione 
di sitagliptin e metformina a rilascio prolungato) in pazienti 
pediatrici affetti da diabete mellito di tipo II con inadeguato 
controllo glicemico in monoterapia con metformina. 
Sperimentatore: Cappa Marco

Studio clinico randomizzato metformina vs placebo in pazienti con 
diabete mellito tipo 1 neodiagnosticati. 
Sperimentatore: Cappa Marco

Studio clinico di fase III, multicentrico, randomizzato, in doppio 
cieco, controllato verso placebo e metformina per valutare la 
sicurezza e l’efficacia di sitagliptin in pazienti pediatrici affetti da 
diabete mellito di tipo II scarsamente compensati. 
Sperimentatore: Cappa Marco

Studio di estensione di follow-up multicentrico di fase IIIb per 
valutare la sicurezza a lungo termine in bambini e adolescenti con 
iponatriemia euvolemica o ipervolemica che hanno partecipato in 
precedenza a uno studio su Samsca ®(Tolvaptan). 
Sperimentatore: Cappa Marco

Studio osservazionale per confrontare lt4 soluzione orale vs lt4 
compresse nella popolazione neonatale affetta da ipotiroidismo 
congenito. 
Sperimentatore: Cappa Marco

Studio randomizzato multicentrico in aperto di fase IIIb sugli 
effetti della sospensione di SAMSCArn (Tolvaptan) orale titolato 
sul sodio sierico, sulla farmacocinetica e sulla sicurezza in 
bambini e adolescenti ricoverati con iponatriemia euvolemica o 
ipervolemica. 
Sperimentatore: Cappa Marco

The genetics and neuroendocrinology of short stature  
international study. 
Sperimentatore: Cappa Marco

The global hypopituitary control and complications study 
(HypoCCS). 
Sperimentatore: Cappa Marco

Trattamento con analogo dell’ormone tiroideo t3 (TRIAC) nei 
pazienti affetti da grave ritardo psicomotorio causato da una 
mutazione del trasportatore MCT8. 
Sperimentatore: Cappa Marco

Uso della metformina in pazienti adolescenti obesi. 
Sperimentatore: Cappa Marco

Immune memory to HPV induced by gardasil in girls and boy. 
Sperimentatore: Carsetti Rita

A multi-centre open label randomized phase 3 trial of the efficacy 
of sodium thiosulphate in reducing ototoxicity in patients receiving 
cisplatin chemotherapy for standars risk hepatoblastoma (Siopel 6). 
Sperimentatore: Castellano Aurora

A randomized phase II b trial of bevacizumab added to 
temozolomide ± irinotecan for children with refractory/relapsed 
neuroblastoma (Studio Beacon). 
Sperimentatore: Castellano Aurora

Raccolta campioni di sangue per uno studio genetico di 
associazione in soggetti con neuroblastoma. 
Sperimentatore: Castellano Aurora

Protocollo di re-induzione per pazienti affetti da Neuroblastoma ad 
alto rischio in prima recidiva. 
Sperimentatore: Castellano Aurora

Registro Italiano dei tumori neuroblastici periferici (RINB). 
Sperimentatore: Castellano Aurora

Data acquisition and processing for neurological and 
neruromuscular diseases (MD–PAEDIGREE). 
Sperimentatore: Castelli Enrico

Studio sperimentale in fase I per validare l’efficacia di un 
dispositivo robotico nella riabilitazione della caviglia in bambini 
con emiparesi. 
Sperimentatore: Castelli Enrico

Trattamento con Botox in pazienti pediatrici affetti da spasticità 
dell’arto inferiore: studio in aperto. 
Sperimentatore: Castelli Enrico

Validazione italiana del questionario cerebral palsy quality of life 
(CPQOL –VITALITY). 
Sperimentatore: Castelli Enrico

Programma di cooperazione tra l’Istituto Italo Latino Americano 
e l’Ospedale Bambino Gesù per il supporto alla lotta all’AIDS 
pediatrico e alle malattie infettive emergenti nei Paesi dell’America 
Centrale e Caraibi. 
Sperimentatore: Castelli Gattinara Guido

Valutazione della prevalenza, entità e determinanti dell’osteopenia 
e osteoporosi in una popolazione di bambini con disabilità 
neuromotoria grave in trattamento combinato con calcio, vitamina 
D ad alto dosaggio. 
Sperimentatore: Castelli Gattinara Guido

Valutazione della vaccinazione antinfluenzale 2015/2016 nel 
personale sanitario dell’Ospedale Pediatrico Bambino Gesù. 
Sperimentatore: Castelli Gattinara Guido

Validazione di accuratezza di un dispositivo di misura della 
pressione arteriosa effettuata in modo non invasivo su pazienti 
neonatali, infanti e bambini fino a 3 anni di età. 
Sperimentatore: Cecchetti Corrado, Dotta Andrea, Ricci Zaccaria

Buon uso del sangue: periodo di conservazione delle emazie nei 
bambini ricoverati presso la terapia intensiva pediatrica (ABI 
PICU). 
Sperimentatore: Chiusolo Fabrizio

Studio dei fattori predittivi di applicazione della ventilazione non 
invasiva nell’insufficienza respiratoria postoperatoria in bambini 
sottoposti a trapianto di fegato. 
Sperimentatore: Chiusolo Fabrizio

Studio di biomonitoraggio di ftalati e bisfenolo A in coppie italiane 
madre-bambino: associazione tra esposizione e patologie in età 
giovanile (phthalates and bisphenol a biomonitoring in italian 
mother-child pairs: link between exposure and juvenile diseases). 
Sperimentatore: Cianfarani Stefano

Studio osservazionale, multicentrico, nazionale per valutare 
l’aderenza e gli esiti a lungo termine della terapia in soggetti 
pediatrici che utilizzano easypodTM, dispositivo elettromeccanico 
per la somministrazione dell’ormone della crescita. 
Sperimentatore: Cianfarani Stefano
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Efficacia clinica e sicurezza della crema tazarotene 0,05%  
nelle terapie iniziali e di mantenimento dell’ittiosi lamellare. 
Sperimentatore: Ciasulli Annalisa

Valutazione della palatabilità degli alimenti prodotti dal servizio  
di ristorazione in ospedale. 
Sperimentatore: Cilento Gaetano

Protocollo terapeutico per il trattamento con ipotermia sistemica 
moderata del neonato a termine con encefalopatia ipossico-
ischemica di origine perinatale. 
Sperimentatore: Cilio Maria Roberta

Richiesta di autorizzazione all’utilizzo di dati clinici retrospettivi di 
pazienti per cui è stata effettuata notifica obbligatoria di morbillo. 
Sperimentatore: Ciofi degli Atti Marta

Outcome delle infezioni ospedalieri da germi multiresistenti nelle 
terapie intensive pediatriche e neonatali. 
Sperimentatore: Ciofi degli Atti Marta

Raccolta dati Retrospettica in merito all’uso di Prontosan  
sui bambini. 
Sperimentatore: Ciprandi Guido

Danni neurologici e polmonari durante il bypass cardiopolmonare 
nella chirurgia di correzione delle cardiomiopatie congenite.
Parametri perioperativi e marker di morbidità. 
Sperimentatore: Cogo Paola

Studio di fase IIIb multicentrico, in aperto, randomizzato, 
controllato sull’efficacia, la sicurezza e la farmacocinetica di 
popolazíone di sapropterina dicloidrato (Kuvan®) nei pazienti 
affetti da fenilchetonuria (PKU) di età <4 anni. 
Sperimentatore: Cotugno Giovanna

Studio di fase IV in aperto, a singola coorte, sugli esiti 
neurocognitivi a lungo termine in bambini di 4-5 anni affetti da 
fenilchetonuria trattati con sapropterina dicloridrato (Kuvan®) per 
7 anni (Studio Kognito). 
Sperimentatore: Cotugno Giovanna

Espressione di ABCB1/P-glycoprotein come fattore per la 
stratificazione biologica dell’osteosarcoma non metastatico delle 
estremità. 
Sperimentatore: Cozza Raffaele

I racconti dei genitori dei piccoli pazienti ricoverati nel reparto  
di oncoematologia pediatrica e degli operatori sanitari. 
Sperimentatore: Cozza Raffaele

Protocollo diagnostico e terapeutico per il retinoblastoma alla 
diagnosi. 
Sperimentatore: Cozza Raffaele

Protocollo terapeutico con chemioterapia ad alte dosi, 
radioterapia, terapia di mantenimento con ciclofosfamide a basse 
dosi e anti-COX 2 per sarcoma di Ewing metastatico. 
Sperimentatore: Cozza Raffaele

Studio di fase III sull’efficacia dell’intensificazione della dose  
in pazienti con sarcoma di Ewing non metastatico. 
Sperimentatore: Cozza Raffaele

Progetto Mykey. 
Sperimentatore: Crinò Antonino

Studio multicentrico di fase IIa randomizzato, in doppio cieco, 
controllato con placebo per valutare la sicurezza, la tollerabilità e 
gli effetti di AZP-531, un analogo della grelina deacilata, sul com-
portamento alimentare dei pazienti con sindrome di Prader Willi. 
Sperimentatore: Crinò Antonino

Rete di ascolto sclerosi tuberosa per l’inclusione sociale  
(Progetto R.AST.A.). 
Sperimentatore: Cusmai Raffaella

Verifica dei livelli di allopregnanolone nelle pazienti affette da 
mutazione del gene PCDH19. 
Sperimentatore: Cusmai Raffaella

Genetic diagnosis of pulmonary disease in newborn and infants: a 
genomic approach through next generation sequencing. 
Sperimentatore: Cutrera Renato

La calorimetria indiretta nei pazienti affetti da patologia 
neuromuscolare. 
Sperimentatore: Cutrera Renato

Percorso assistenziale respiratorio in pediatria.
Analisi dei costi diretti. 
Sperimentatore: Cutrera Renato

Studio multicentrico randomizzato controllato doppio cieco a 
due bracci a gruppi paralleli per valutare l’efficacia e la sicurezza 
di soluzione salina ipertonica al 3% nebulizzata nei confronti 
di soluzione salina isotonica al 0.9% nebulizzata in lattanti 
ospedalizzati per bronchiolite. 
Sperimentatore: Cutrera Renato

Studio sulla sicurezza e sull’efficacia della combinazione di 
fluticasone propionato/e salmeterolo per via inalatoria rispetto 
a fluticasone propionato per via inalatoria nel trattamento di 
soggetti adolescenti e adulti affetti da asma. 
Sperimentatore: Cutrera Renato

Assistenza centrata sulla famiglia in neonatologia, esperienza e 
soddisfazione dei genitori, uno studio multicentrico trasversale. 
Sperimentatore: Dall’Oglio Immacolata

Empowerment dei genitori in terapia intensiva pediatrica: lo studio 
Empathic-Italia (Empowerment of parents in the intensive care).  
Sperimentatore: Dall’Oglio Immacolata

Studio di validazione di uno strumento per esplorare la 
soddisfazione dei genitori rispetto alla qualità delle cure orientate 
all’assistenza centrata sulla famiglia in neonatologia. 
Sperimentatore: Dall’Oglio Immacolata

Studio di fattibilità e sicurezza sull’utilizzo dello stent esofageo 
dinamico per il trattamento delle stenosi esofagee benigne in età 
pediatrica. 
Sperimentatore: Dall’Oglio Luigi

The pediatric ercp database initiative (PEDI). 
Sperimentatore: Dall’Oglio Luigi

Valutazione della sicurezza e dell’efficacia del dispositivo 
gastroport. 
Sperimentatore: Dall’Oglio Luigi

Complete molecular characterization of patients affected by 
congenital muscular dystrophies with alpha-dystroglycan defect 
using next generation sequencing strategies. 
Sperimentatore: D’Amico Adele

Costituzione di un registro nazionale di pazienti affetti da distrofie 
muscolari congenite. 
Sperimentatore: D’Amico Adele

miRNA come biomarcatori della distrofia muscolare di Duchenne: 
studio multicentrico per analisi di correlazione tra livelli sierici di 
miRNA e abilità funzionali. 
Sperimentatore: D’Amico Adele

A comparative evaluation of the safety and efficacy of daptomycin 
versus standard of care in pediatric subjects from two to seventeen 
years of age with bacteremia caused by staphylococcus aureus. 
Sperimentatore: D’Argenio Patrizia

Identificazione degli allergeni alimentari responsabili dell’esofagite 
eosinofila in età pediatrica: una prospettiva europea (EOE). 
Sperimentatore: De Angelis Paola
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Studio delle citochine infiammatorie e dei fattori di crescita in 
pazienti con malattie infiammatorie croniche intestinali. 
Sperimentatore: De Angelis Paola

Studio di fase II, in doppio cieco, multicentrico, della durata mas-
sima di 40 settimane per la valutazione della sicurezza e dell’effi-
cacia della somministrazione orale quotidiana di dexlansoprazolo 
in capsule a rilascio ritardato per la cicatrizzazione dell’esofagite 
erosiva (EE) e il mantenimento dell’EE cicatrizzata in soggetti pe-
diatrici di età compresa tra 1 e Il anni affetti da EE. 
Sperimentatore: De Angelis Paola

Studio multicentrico di 12 settimane, in doppio cieco, di Fase II 
per valutare la sicurezza e l’efficacia della somministrazione orale 
giornaliera di capsule di dexlansoprazolo a rilascio ritardato in sog-
getti pediatrici di età compresa tra 1 e Il anni affetti da malattia da 
reflusso gastroesofageo sintomatica non erosiva. 
Sperimentatore: De Angelis Paola

Studio multicentrico di fase I, randomizzato, in aperto, 
a disegno parallelo per valutare la farmacocinetica, la sicurezza 
e la farmacodinamica di capsule di dexlansoprazolo a rilascio 
ritardato in neonati di età compresa tra i e 11 mesi 
con patologie acido-correlate. 
Sperimentatore: De Angelis Paola

Studio prospettico per la realizzazione di un registro europeo per lo 
studio dell’esofagite eosinofila (PEER). 
Sperimentatore: De Angelis Paola

Utilizzo di stent metallici parzialmente ricoperti nel trattamento 
nelle stenosi intestinali e coliche nel morbo di Crohn. 
Sperimentatore: De Angelis Paola

Data acquisition and processing for juvenile idiopathic arthritis 
(MD – PAEDIGREE). 
Sperimentatore: De Benedetti Fabrizio

Farmacovigilanza in pazienti affetti da artrite idiopatica giovanile. 
Un registro di Printo e Pres. 
Sperimentatore: De Benedetti Fabrizio

Predittori di remissione persistente dopo sospensione della terapia 
con farmaco biologico etanercept, in pazienti affetti da artrite 
idiopatica giovanile che abbiano raggiunto la remissione clinica: 
sviluppo di linee guida per la sospensione dell’etanercept. 
Sperimentatore: De Benedetti Fabrizio

Studio in aperto di efficacia e sicurezza sulla riduzione della 
dose o il prolungamento dell’intervallo di somministrazione di 
canakinumab (ACZ885) in pazienti con artrite idiopatica giovanile 
sistemica (SJIA). 
Sperimentatore: De Benedetti Fabrizio

Studio di estensione a lungo termine per la valutazione 
della sicurezza e dell’efficacia di tocilizumab somministrato 
per via sotto cutanea in pazienti affetti da artrite idiopatica 
giovanile a decorso poliarticolare e sistemica. 
Sperimentatore: De Benedetti Fabrizio

Studio di fase Ib, in aperto, multicentrico, per la valutazione 
della farmacocinetica, della farmacodinamica e della sicurezza 
di tocilizumab somministrato per via sottocutanea in pazienti 
affetti da artrite idiopatica giovanile a decorso poliarticolare. 
Sperimentatore: De Benedetti Fabrizio

Studio di fase Ib, in aperto, multicentrico, per la valutazione della 
farmacocinetica, della farmacodinamica e della sicurezza 
di tocilizumab somministrato per via sottocutanea in pazienti 
affetti da artrite idiopatica giovanile sistemica. 
Sperimentatore: De Benedetti Fabrizio

Studio di fase IIa, internazionale, multicentrico, in aperto, non 
controllato per valutare la sicurezza e la farmacocinetica di 4 
infusioni per via endovenosa di rituximab da 375 mg/m2 ciascuna 
in pazienti pediatrici affetti da grave granulomatosi con poliangite 

(di Wegener) o poliangite microscopica. 
Sperimentatore: De Benedetti Fabrizio

Studio di fase IV per valutare la riduzione della frequanza di 
somministrazione di tocilizumab in pazienti affetti da artrite 
idiopatica giovanile sistemica (sJIA) che manifestano anomalie nei 
parametri di laboratorio durante il trattamento con tocilizumab. 
Sperimentatore: De Benedetti Fabrizio

Studio multicentrico internazionale su epidemiologia, terapia 
e outcome dell’artrite idiopatica giovanile e adattamento cross-
culturale e validazione della versione del genitore e del paziente del 
juvenile arthritis multidimensional assessment report – JAMAR 
(Epoca). 
Sperimentatore: De Benedetti Fabrizio

Studio randomizzato, in doppio cieco, controllato verso placebo 
con canakinumab in pazienti con febbri periodiche ereditarie 
(TRAPS, HIDS oppure crFMF), con successivo periodo 
randomizzato di sospensione/riduzione della frequenza di 
somministrazione del trattamento, e periodo di trattamento a 
lungo termine in aperto. 
Sperimentatore: De Benedetti Fabrizio

Uno studio osservazionale, multicentrico, progettato per 
valutare i livelli di interferone gamma (IFNγ) e altri mediatori 
dell’infiammazione come marcatori di attività della malattia 
nei pazienti con sindrome di attivazione macrofagica (MAS) / 
Linfoistiocitosi emofagocitica (sHLH). 
Sperimentatore: De Benedetti Fabrizio

Studio clinico multicentrico, prospettico, randomizzato per il 
trattamento dei pazienti con osteosarcoma (Os) in recidiva.  
Sperimentatore: De Ioris Maria Antonietta

Valutazione delle caratteristiche dei casi di sindrome da 
encefalopatia posteriore reversibile in bambini oncoematologici. 
Sperimentatore: De Pasquale Debora

Valutazione dell’efficacia di due differenti metodiche chirurgiche 
per il controllo della scialorrea in pazienti affetti da patologie 
neurologiche severe. 
Sperimentatore: De Peppo Francesco

Impatto psicologico della diagnosi sul decorso della malattia in 
pazienti sottoposti a trapianto di rene in età pediatrica: variabili 
familiari e aspetti interpersonali. 
Sperimentatore: De Ranieri Cristiana

A 6 week, randomized, multicenter, double-blind, double dummy 
study to evaluate the dose response of valsartan on blood pressure 
reduction in children 1-5 years old with hypertension, with or 
without chronic kidney disease, followed by a 20 week open-label 
titration phase. 
Sperimentatore: De Zorzi Andrea

A 12-month, multicenter, open label, randomized, controlled study 
to evaluate the efficacy, tolerability and safety of early introduction 
of everolimus, reduced CNI, and early steroid elimination 
compared to standard CNI, mycophenolate mofetil and steroid 
regimen in paediatric renal transplant recipients with a 24-month 
additional. 
Sperimentatore: Dello Strologo Luca

A phase II, open label, multicenter study to compare the 
pharmacokinetics of tacrolimus in stable pediatric allograft 
recipients converted from program based immunosuppressive 
regimen to a tacrolimus prolonged release, advagraf based 
immunosuppressive regimen, including a long term follow up. 
Sperimentatore: Dello Strologo Luca

Registry Kidney transplantation in children and adolescents of the 
GPN (Society for Paediatric Nephrology in Austria, Germany & 
Switzerland). 
Sperimentatore: Dello Strologo Luca
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Registro Malattia di Pompe “Registro Pompe” e Sotto-Registro 
sulla gravidanza. 
Sperimentatore: Deodato Federica

Registro sulla mucopolisaccaridosi di tipo I “Registro MPSI” e 
Sotto-Registro sulla gravidanza. 
Sperimentatore: Deodato Federica

Studio prospettico non-terapeutico in pazienti con diagnosi 
della malattia di Niemann-Pick di tipo C, al fine di caratterizzare 
il profilo individuale di malattia del paziente e il modello di 
progressione storica della signo-sintomatologia. 
Sperimentatore: Deodato Federica

NAVA vs PSV in pediatric post-operated patients: a randomized 
cross-over multicenter study. 
Sperimentatore: Di Nardo Matteo

Sepsis prevalence out come and therapies (SPROUT). 
Sperimentatore: Di Nardo Matteo, Fragasso Tiziana, Rossetti Emanuele, 
Ronchetti Maria Paola

Dispositivi medici innovativi modulari destinati alla facilitazione 
dell’apprendimento degli schemi motori di deambulazione per patolo-
gie del sistema nervoso centrale sia per bambini che per adulti (CAMO). 
Sperimentatore: Di Rosa Giuseppe

Studio osservazionale prospettico per valutare l’impatto della terapia 
nutrizionale in una popolazione di pazienti pediatrici affetti da pato-
logie croniche, malnutriti o a rischio di malnutrizione (SPREAD). 
Sperimentatore: Diamanti Antonella

Morfea in età pediatrica. 
Sperimentatore: Diociaiuti Andrea

Danno neurologico e visivo nel difetto di Cobalamina C: un nuovo 
approccio terapeutico basato su terapia antiossidante. 
Sperimentatore: Dionisi Vici Carlo

Dechipering the mechanism of immune dysfunction in vici 
syndrome. 
Sperimentatore: Dionisi Vici Carlo

Niemann pick type c –pediatric suspicion index: restrospective 
chart review. 
Sperimentatore: Dionisi Vici Carlo

Registro e network europeo per le malattie metaboliche con 
intossicazione (intoxication type) nell’abito del progetto E-IMD. 
Sperimentatore: Dionisi Vici Carlo

Registro e network europeo per le malattie metaboliche con 
intossicazione “intoxication type” nell’ambito del progetto E-HOD 
(Omocistinuria e Difetti di Metilazione). 
Sperimentatore: Dionisi Vici Carlo

Richiesta di autorizzazione a sottoporre per pubblicazione 
scientifica i dati ottenuti da una serie di casi seguiti presso la 
struttura complessa di patologia metabolica e affetti da disturbi 
congeniti correlati al metabolismo del colesterolo. 
Sperimentatore: Dionisi Vici Carlo

Studio clinico di fase II di valutazione dell’efficacia diagnostica 
dell’esame pet-tc con 6[18f]fluoro-l-dopa ([18f]dopa) in pazienti 
con iperinsulinismo congenito. 
Sperimentatore: Dionisi Vici Carlo

Studio sul decorso naturale del deficit del cofattore molibdeno e 
del deficit isolato di solfito ossidasi. 
Sperimentatore: Dionisi Vici Carlo

Uno studio non-interventistico di sicurezza post-autorizzazione 
(pass) per valutare la sicurezza a lungo termine di Orfadin nel 
trattamento di ipertirosinemia di tipo 1 (ht-1) nella cura clinica 
standard).  
Sperimentatore: Dionisi Vici Carlo

Studio osservazionale neonatologia assistenza e cure (SONAR). 
Sperimentatore: Dotta Andrea

Applicazione di tecniche di distrazione a bambini di età ≤ 6 anni 
affetti da dermatite atopica -Valutazione dei loro effetti sulla 
compliance al trattamento, sulla qualità di vita e sullo stato di ansia 
dei genitori. 
Sperimentatore: El Hachem May

Studio osservazionale sull’approccio terapeutico alla dermatite 
atopica e sul ruolo della “corticofobia” nel determinare la 
compliance al trattamento. 
Sperimentatore: El Hachem May

Studio prospettico a breve termine per valutare la metodologia di 
valutazione dell’interessamento cutaneo e per valutare l’estensione 
e l’impatto della malattia su pazienti affetti da epidermolisi bollosa 
distrofica (EBD). 
Sperimentatore: El Hachem May

A prospective randomized study to optimize prednisone therapy 
for relapses of idiopathic nephrotic syndrome in children. 
Sperimentatore: Emma Francesco

Autosomal dominant polycystic kidney disease in kids. 
Sperimentatore: Emma Francesco

Profilassi antibiotica e danno renale nelle anomalie congenite del 
rene e delle vie urinarie. 
Sperimentatore: Emma Francesco

Registro Europeo della Cistinosi (EUROCYST). 
Sperimentatore: Emma Francesco

Analisi dei profili di espressione di microRNA circolanti per 
l’identificazione di nuovi biomarker diagnostici per la celiachia e 
per la valutazione della risposta alla dieta priva di glutine. 
Sperimentatore: Ferretti Francesca

Valutazione del rischio dell’esposizione ad arsenico per i bambini 
affetti da celiachia derivante dal consumo di alimenti a base di riso: 
studio dei profili metabolici urinari e dei polimorfismi genetici. 
Sperimentatore: Ferretti Francesca

X-linked chronic granulomatosis: molecular and cellular 
mechanisms underlying intestinal inflammation. 
Sperimentatore: Finocchi Andrea

A phase III, randomized, double-blind, placebo-controlled study 
to assess the efficacy, safety, and tolerability of lebrikizumab in 
adolescent patients with uncontrolled asthma who are on inhaled 
corticosteroids and a second controller medication. 
Sperimentatore: Fiocchi Alessandro

Colonizzazione nasofaringea da streptococcus pneumoniae in 
bambini e adolescenti sani o ad alto rischio, di età compresa tra 6 
e 17 anni. 
Sperimentatore: Fiocchi Alessandro

Efficacia clinica e sicurezza di j022x stelia prevenzione di infezioni 
ricorrenti delle viearee superiori (Recurrent Upper-Respiratory 
Tract Infections - RURTJ) in bambini ad elevalo rischio di 
ricorrenza. 
Sperimentatore: Fiocchi Alessandro, Gianpaolo Rosaria

Studio cross-over controllato randomizzato per valutare 
l’ipoallergenicità di una formula per lattanti a base di proteine del 
siero del latte altamente idrolizzate in bambini allergici al latte 
vaccino, utilizzando come riferimento una formula per lattanti a 
base di aminoacidi (Studio SHINE). 
Sperimentatore: Fiocchi Alessandro

Studio monocentrico in aperto per valutare l’ipoallergenicità dei 
biscotti senza latte e senza uovo in bambini allergici alle proteine 
del latte e/o dell’uovo e foodomica. 
Sperimentatore: Fiocchi Alessandro
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Studio multicentrico, randomizzato, controllato, cross-over per 
valutare l’ipoallergenicità di una nuova formula di amino-acidi in 
bambini con allergia al latte vaccino (RAF). 
Sperimentatore: Fiocchi Alessandro

Tollerabilità ed effetti indesiderati per un nuovo device 
nell’immunoterapia specifica per il bambino allergico.  
Sperimentatore: Fiocchi Alessandro

Valutazione mediante ecografia intracardiaca del processo di 
endotelizzazione di stents posizionati nel tratto di efflusso 
ventricolare destro. 
Sperimentatore: Gagliardi Giulia

Confronto fra le docce di classe III e la maschera di Delaire nella 
correzione ortopedica delle malocclusioni di classi III scheletriche. 
Sperimentatore: Galeotti Angela

Studio clinico randomizzato e controllato per valutare gli effetti 
scheletrici e dentari del trattamento di espansione rapida del 
mascellare: confronto tra espansore su bande e espansore su docce 
in resina. 
Sperimentatore: Galeotti Angela

Studio pilota per valutare l’efficacia del trattamento del laser a 
erbium nei pazienti affetti da Early Childhood Caries (ECC). 
Sperimentatore: Galeotti Angela

Trial multicentrico controllato randomizzato in cieco per valutare 
l’efficacia di diverse tecniche impiegate durante l’allineamento, la 
correzione nel I e II ordine e l’espressione del torque. 
Sperimentatore: Galeotti Angela

Trial multicentrico controllato randomizzato per valutare 
l’efficienza e l’efficacia di diversi materiali estetici impiegati nei 
trattamenti ortodontici. 
Sperimentatore: Galeotti Angela

Valutazione dell’efficacia della terapia funzionale delle classi 
II scheletriche mediante uno studio clinico randomizzato 
multicentrico. 
Sperimentatore: Galeotti Angela

Valutazione della relazione tra obesità, carie dentali e malattia 
parodontale negli adolescenti. 
Sperimentatore: Galeotti Angela

Studio della reinnervazione cardiaca adrenergica mediante 
scintigrafia miocardica con 123I-metaiodobenzilguanidina (MIBG) 
in pazienti sottoposti a trapianto cardiaco (HTX) in età pediatrica. 
Sperimentatore: Garganese Maria Carmen

Utilizzo della dexmedetomidina nei pazienti pediatrici sottoposti 
ad intervento cardiochirurgico. 
Sperimentatore: Garisto Cristiana

Evaluating processes of care & the outcomes of children in hospital 
(EPOCH): a cluster randomized trial of the bedside paediatric 
early warning system. 
Sperimentatore: Gawronski Orsola

Studio di implementazione del sistema di early warning Bedside 
PEWS: impatto della risposta intraospedaliera al deterioramento 
clinico e dei fattori clinico/organizzativi sugli esiti clinici dei 
pazienti. 
Sperimentatore: Gawronski Orsola

Impatto emotivo della malattia ematologica: monitoraggio e 
sostegno al processo di elaborazione. 
Sperimentatore: Gentile Simonetta

Studio dell’attivazione della coagulazione e della funzione e 
attivazione piastrinica attraverso il confronto di circuiti di 
circolazione extracorporea eparinati versus non eparinati in 
pazienti sottoposti ad interventi di cardiochirurgia pediatrica. 
Sperimentatore: Giorni Chiara

Studio a lungo termine, in aperto, sulla sicurezza e l’efficacia 
superiore delle capsule a rilascio ritardato di cisteamina bitartrato 
(RP103) in pazienti affetti da cistinosi. 
Sperimentatore: Greco Marcella

Verifica dell’efficacia del sildenafil per via endovenosa rispetto 
agli altri agenti vasodilatatori polmonari utilizzati nel test di vaso 
reattività polmonare. 
Sperimentatore: Guccione Paolo

European registry of dialysis treatment of pediatric acute kidney 
injury (EurAKID). 
Sperimentatore: Guzzo Isabella

Studio clinico multicentrico randomizzato controllato prospettico 
per la valutazione dell’efficacia reale per mezzo della riduzione 
dei livelli degli anticorpi de novo anti - HLA donatore-specifici 
con la terapia immunosoppressiva standard rispetto alla sola 
terapia immunosoppressiva standard per la prevenzione del rigetto 
anticorpo mediato e della perdita del rene nei soggetti pediatrici 
non immunizzati riceventi trapianto renale. 
Sperimentatore: Guzzo Isabella

Studio randomizzato in aperto sugli effetti dell’inizio della 
nutrizione parenterale precoce verso l’inizio tardivo in terapia 
intensiva cardiochirurgica. 
Sperimentatore: Iacoella Claudia

Valutazione dell’efficacia e sicurezza dell’emulsione lipidica 
contenente olio di pesce (LIPIDEM). 
Sperimentatore: Iacoella Claudia

Efficacia della tecnica chirurgica mini-invasiva per l’asportazione 
di sinus pilonidalis in pazienti di età compresa tra i 12-18 anni. 
Sperimentatore: Inserra Alessandro

Studio multicentrico prospettico, randomizzato, in doppio cieco, 
controllato vs placebo, per gruppi paralleli della durata di 24 mesi 
per valutare l’efficacia, la sicurezza, la tollerabilità, e il costo effica-
cia dell’immunoterapia sublinguale allergene-specifica (SLIT) in 
associazione al trattamento standard nell’asma allergico pediatrico. 
Sperimentatore: Koch Pierluigi

Studio comparativo multicentrico, randomizzato, in doppio cieco 
per valutare l’efficacia, la sicurezza e la farmacocinetica di dapto-
micina rispetto a un comparatore attivo in soggetti pediatrici con 
osteomielite ematogena acuta dovuta a organismi gram-positivi. 
Sperimentatore: Krzysztofiak Andrzej

Revisione dei dati ottenuti degli ultimi 20 anni (1985-2015) sulle 
cartelle cliniche dei pazienti con diagnosi di Tetralogia di Fallot 
afferiti presso il dipartimento di cardio-chirurgia pediatrica e 
trattati chirurgicamente con patch transanulare e/o infundibolare. 
Sperimentatore: Leonardi Benedetta

Valutazione dei fattori coinvolti nella dilatazione e disfunzione del 
ventricolo destro nel tempo, nei pazienti con Tetralogia di Fallot 
operati con patch transanulare e/o infundibolare. 
Sperimentatore: Leonardi Benedetta

A multi-centre, multinational, prospective observational registri 
to collect safety and outcom data in patients diagnosed with severe 
hepatic VOD following hematopoietic stem cell transplantation 
(HSCT) and treated with Defitelio or supportive care (control group). 
Sperimentatore: Locatelli Franco

A phase I Trial of NECTAR (Nelarabine, Etoposide and 
Cyclophosphamide in T-ALL Relapse): a Joint Study of TACL, 
POETIC and ITCC. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

A phase II multicentre, randomized, controlled open-label 
study on the use of anti-thymocyte globulin and rituximab for 
immunomodulation of graft-versus-host disease in allogeneic matched 
transplants for non malignancies - T&B depletion non malignancies. 
Sperimentatore: Locatelli Franco



141

ATTIVITÀ SANITARIA E SCIENTIFICA 2015

A prospective, multicenter survey of severe infections by gram 
negative bacteria in patients submitted to autologous and 
allogeneic stem cell transplant. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Allogeneic stem cell transplantation in children and adolescents 
with acute lymphoblastic leukaemia (ALL SCTped 2012 FORUM). 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Analisi retrospettiva combinata sulla remissione completa in 
pazienti pediatrici affetti da leucemia linfoblastica acuta (LLA) da 
precursori delle cellule B recidiva o refrattaria. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Analysis of prevalence of gaucher disease in paediatric patients 
selected by applying an appropriate diagnostic algorithm 
(Gau-Ped study). 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Bortezomib (Velcade®): a feasibility and phase II study in 
childhood relapsed acute lymphoblastic leukemia. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Caratterizzazione genetica ed immunologia dell’anemia aplastica 
severa nei bambini e negli adolescenti. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Chimeric antigen receptor modified T-cells and armed oncolytic 
virus as tools to improve efficacy against solid tumours. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Chronic myeloid leukaemia (CML) in children and adolescents: 
italian registry reporting on treatment, toxicity, outcome, long-
term follow-up. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Clinical phase II study to describe the safety and efficacy of 
treosulfan-based conditioning therapy prior to allogeneic stem 
cell transplantation in paediatric patients with haematological 
malignancies. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Clinical phase ii trial to compare treosulfan-based conditioning 
therapy with busulfan-based conditioning prior to allogeneic 
haematopoietic stem cell transplantation (HSCT) in paediatric 
patients with non-malignant diseases. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Colonizzazione nasofaringea da streptococcus pneumoniae in 
bambini e adolescenti sani o ad alto rischio, di età compresa tra 6 
e 17 anni. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Efficacia diagnostica e prognostica della metodica 18 F DOPA-
PET/CT nello studio del neuroblastoma: confronto con scintigrafia 
123I-MIBG. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Il Burnout nell’equipe trapiantologia: un’indagine nei centri 
G.I.T.M.O. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Il defibrotide nell’uso compassionevole per il trattamento 
della malattia epatica veno-occlusiva (VOD) ai sensi del d.m 
08/05/2003. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

International collaborative study for treatment of standard risk 
childhood relapsed ALL. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

International protocol for the treatment of childhood anaplastic 
large cell lymphoma. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Michigan acute graft-versus-host disease international consortium 

(MAGIC): a database and biorepository. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Multinational european trial for children with opsoclonus 
myoclonus syndrome/dancing eye syndrome. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Phase I/II study of allogeneic hematopoietic stem cell 
transplantation from a HLA-partially matched family donor 
after TCR α β negative selection in pediatric patients affected by 
hematological disorders. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Phase I/II study of CaspaCide T cells from an HLA-partially 
matched family donor after negative selection of TCR α β T cells in 
pediatric patients affected by hematological disorders. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Primo studio cooperativo europeo per il neuroblastoma ad alto 
rischio.  
Sperimentatore: Locatelli Franco

Protocollo per il trattamento della prima recidiva di leucemia 
linfoblastica acuta Ph negativa (REC 2003). 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Protocollo collaborativo internazionale per il trattamento di 
bambini ed adolescenti affetti da leucemia linfoblastica acuta. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Protocollo di studio multicentrico prospettico osservazionale sui 
sintomi muscoloscheletrici all’esordio in oncologia pediatrica e 
fattori predittivi nella diagnosi differenziale con l’AIG. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Protocollo di studio osservazionale retrospettivo sui soggetti fuori 
terapia dopo tumore pediatrico. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Protocollo di studio osservazionale retrospettivo-prospettico sui 
soggetti arruolati nei Centri Associazione Italiana Ematologia 
Oncologia Pediatrica (AIEOP) e Italian Primary Immunodeficiency 
Network (IPINET). 
Sperimentatore: Locatelli Franco, Cancrini Caterina

Protocollo di trattamento internazionale collaborativo per bambini 
di età inferiore ad 1 anno affetti da leucemia acuta linfoide e 
bifenotipica. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Protocollo internazionale collaborativo per il trattamento della 
Istiocitosi a Cellule di Langerhans. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Registro Europeo di Evoltra (Clofarabina). 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Serum detection of β-D-glucan and aspergillus DNA for 
the diagnosis of invasive fungal disease in high-risk patients 
undergoing allogeneic stem cell transplant: a prospective, 
multicenter, non-interventional study. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Studio a braccio singolo per valutare l’efficacia di Uvadex® (metox-
salene) soluzione sterile in abbinamento al sistema di fotoferesi The-
rakos® Cellex® in pazienti pediatrici affetti dalla forma acuta della 
malattia del trapianto contro l’ospite (GvHD) steroide-refrattaria. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Studio adattativo di fase III controllato, in aperto, randomizzato 
per valutare l’efficacia, la sicurezza e la tollerabilità dell’anticorpo 
Bite® blinatumomab come terapia di consolidamento rispetto 
alla chemioterapia di consolidamento convenzionale in soggetti 
pediatrici con leucemia linfoblastica acuta (LLA) da precursori 
delle cellule b in prima recidiva ad alto rischio. 
Sperimentatore: Locatelli Franco
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Studio clinico di fase ii con dasatinib in bambini e adolescenti con 
cml in fase cronica di nuova diagnosi o con leucemia PH+ resistenti 
o intolleranti a imatinib. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Studio clinico di fase ii, multicentrico, controllato verso i dati 
storici, con dasatinib aggiunto alla chemioterapia standard in 
bambini e adolescenti con nuova diagnosi di leucemia linfoblastica 
acuta philadelphia positiva (Ph+ ALL). 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Studio combinato di fase I/II di definizione della dose e 
comparativo, randomizzato, in aperto per la valutazione 
dell’efficacia e della sicurezza di plerixafor in aggiunta ai regimi 
terapeutici standard per la mobilizzazione delle cellule staminali 
ematopoietiche nel sangue periferico e la successiva raccolta 
mediante aferesi, rispetto ai soli regimi terapeutici standard di 
mobilizzazione in pazienti pediatrici di età compresa tra 2 e <18 
anni, affetti da tumori solidi e idonei ai trapianti autologhi. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Studio di fase I/II su brentuximab vedotin (SGN-35) in pazienti 
pediatrici con linfoma a grandi cellule anaplastico istemico o 
linfoma di Hodgkin recidivo o refrattario. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Studio di Fase II, multicentrico, a braccio singolo di 
moxetumomab pasudotox in soggetti pediatrici affetti da leucemia 
linfoblastica acuta pediatrica (Pediatric Acute Lymphoblastic 
Leukemia, pALL) recidivante o refrattaria o da linfoma 
linfoblastico originato da cellule B. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Studio di fase I in aperto, a dosaggio scalare, per determinare la 
MTD, la sicurezza, la PK e l’efficacia di afatinib in monoterapia 
nei bambini di età compresa tra 2 anni e <18 anni con tumori 
recidivanti/refrattari neuroectodermici, rabdomiosarcoma 
e/o altri tumori solidi con nota deregolazione della via ErbB 
indipendentemente dalla istologia tumorale. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Studio di fase I, in aperto, non controllato, a dose scalare per 
valutare la farmacocinetica, la farmacodinamica, la tollerabilità e la 
tossicità di volasertenib in pazienti pediatrici da 2 anni a meno di 
18 anni con leucemia acuta o tumore solido avanzato, per cui non è 
noto alcun trattamento efficace. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Studio di fase I/II su pembrolizumab (MK-3475) in bambini affetti 
da melanoma avanzato o da tumore solido o linfoma avanzato, 
recidivante o refrattario, PD-L1 positivo. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Studio di fase I/II sull’azacitidine (Vidaza) nei pazienti pediatrici 
con nuova diagnosi o ricaduta a alto grado di MDS pediatrica o 
JMML. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Studio di fase I/III di lenvatinib in bambini e adolescenti affetti da 
tumori solidi maligni recidivanti o remittenti. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Studio di Fase II sull’utilizzo di clofarabina in combinazione con 
citarabina e doxorubicina liposomiale in pazienti pediatrici con 
diagnosi di leucemia linfoblastica acuta e leucemia mieloide acuta 
recidivata, refrattaria o di leucemia mieloide acuta secondaria. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Studio di fase I/II per dose e schedula dell’anticorpo monoclonale 
anti GD2 ch 14.18/CHO in infusione continua associato a 
aldesleuchina (IL-2) in pazienti con neuroblastoma refrettario o 
recidivato. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Studio di Fase III, multicentrico, in aperto, randomizzato, 
controllato per valutare l`efficacia e la sicurezza d`impiego di 

LDE225 somministrato per via orale versus temozolomide in 
pazienti con medulloblastoma in recidiva con via di segnalazione 
Hh attivata.  
Sperimentatore: Locatelli Franco

Studio di fase iniziale, multicentrico, in aperto sulla sicurezza e 
la farmacocinetica dell’anticorpo anti-PD-L1 (MPDL3280A) in 
pazienti pediatrici e giovani adulti con tumori solidi trattati in 
precedenza. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Studio di registro prospettico di pazienti con tumore neuroblastico 
periferico e invasione del canale spinale. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Studio europeo per il neuroblastoma a rischio basso ed intermedio. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Studio in aperto con arruolamento di soggetti di età compresa 
fra 6 e 18 anni (non compiuti) affetti da dolore che richiede un 
trattamento con oppioidi a rilascio prolungato per valutare la 
sicurezza e l’efficacia del rispetto alla morfina PR, seguito da uno 
studio di estensione in aperto. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Studio in aperto, multicentrico, a braccio singolo, di fase I con 
aumento del dosaggio con fase di estensione per la valutazione di 
efficacia di RO5185426 in pazienti pediatrici affetti da melanoma 
chirurgicamente incurabile e non resecabile di Stadio IIIC o Stadio 
IV con mutazioni BRAFV600. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Studio in aperto, randomizzato, di definizione della dose, a 
due-bracci, multicentrico, per valutare la farmacocinetica e 
la farmacodinamica di due dosi di oseltamivir (Tamiflu®) nel 
trattamento dell’influenza in bambini immunocompromessi di età 
inferiore a 13 anni, con infezione confermata di influenza. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Studio internazionale, multicentrico, controllato su una coorte 
storica per la valutazione dell’efficacia e della sicurezza del 
trapianto di StemEx, cellule staminali e progenitrici cordonali 
espanse ex vivo, in soggetti con neoplasie ematologiche trattati con 
terapia mieloablativa. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

studio multicentrico a singolo braccio di fase ii preceduto dalla 
valutazione del dosaggio, per studiare l’efficacia, la sicurezza e la 
tollerabilità dell’anticorpo bite blinatumomab (MT103) in pazienti 
pediatrici e adolescenti affetti da leucemia linfoblastica acuta (LLA) 
Pre-B recidivante/refrattaria. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Studio multicentrico di fase II per valutare l’attività e la tossicità 
della citarabina liposomiale nel trattamento di bambini ed 
adolescenti con leucemia acuta linfoblastica e localizzazione 
meningea resistente o in ricaduta dopo trattamento sistemico e 
intrarachideo. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Studio multicentrico internazionale per il trattamento del 
nefroblastoma. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Studio multicentrico per il monitoraggio a lungo termine dei 
pazienti affetti da HLH che hanno ricevuto un trattamento con NI-
0501, un anticorpo monoclonale anti-interferone gamma (anti-IFNγ). 
Sperimentatore: Locatelli Franco, De Benedetti Fabrizio

Studio multicentrico, in aperto, ad accesso allargato con 
blinatumomab per il trattamento di soggetti pediatrici e 
adolescenti affetti da leucemia linfoblastica acuta (LLA) da 
precursori delle cellule B recidiva e/o refrattaria (studio Rialto). 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Studio multicentrico, in aperto, di fase II, per valutare la 
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farmacocinetica, la farmacodinamica, la sicurezza e l’attività di 
azacitidina e per confrontare azacitidina con i controlli storici 
in soggetti pediatrici con sindrome mielodisplastica avanzata o 
leucemia mielomonocitica giovanile di nuova diagnosi non ancora 
sottoposti a trapianto di cellule staminali ematopoietiche. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Studio pilota, in aperto, a singolo braccio, multicentrico, per 
eslporare la sicurezza, tollerabilità, farmacocinetica ed efficacia di 
somministrazioni intravenose multiple di ni-0501, un anticorpo 
monoclonale anti-interferone gamma (anti-IGF), in pazienti 
pediatrici con linfoistiocitosi emofagocitica primaria (HLH) 
riattivata. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Studio sulla sicurezza, tollerabilità e farmacocinetica di 
posaconazolo nelle formulazioni endovena e polvere per 
sospensione orale in pazienti pediatrici immunocompromessi con 
neutropenia. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Trattamento della leucemia acuta mieloide secondo il protocollo 
AIEOP LAM 2013/01. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Trattamento della malattia del trapianto contro l’ospite (GvHD) 
acuta, di grado severo, steroide-resistente con cellule stromali 
mesenchimali. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Trial internazionale per bambini e adolescenti con LNH a cellule b 
o LLA-B: valutazione dell’efficacia e della sicurezza del rituximab 
nei pazienti ad alto rischio Inter-B-NHL (RITUX 2010). 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Tumori a cellule germinali: protocollo diagnostico terapeutico 
AIEOP 2004. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Valutazione prospettica multicentrica dei livelli plasmatici di 
posaconazolo in pazienti affetti da malattie ematologiche in 
profilassi antifungina con posaconazolo. 
Sperimentatore: Locatelli Franco

Treatment protocol for reapsed anaplaplastic large cell lymphoma 
of childhood and adolescence (ALCL-Relapse). 
Sperimentatore: Lombardi Alessandra

Bracciale FedEmo (Federazione delle Associazioni Emofilici) - 
Sa.Me.Da L.I.F.E Safety Medical Database – Local Informed For 
Emergency. 
Sperimentatore: Luciani Matteo

Il test di generazione della trombina (TGA) come analisi predittiva 
di efficacia emostatica dei concentrati di fattore VIII (FVIII) in 
pazienti affetti da emofilia a con inibitori del FVIII ad alta e bassa 
risposta anamnestica. 
Sperimentatore: Luciani Matteo

Registro europeo per i bambini sotto i 6 anni di età trattati 
con Benefix®. 
Sperimentatore: Luciani Matteo

Studio clinico Studio in aperto per valutare la sicurezza e la 
tollerabilità di dabigatran etexilato mesilato somministrato per 
3 giorni alla fine della terapia standard in successivi gruppi di 
bambini dai 2 a meno di 12 anni, e da 1 a meno di 2 anni. 
Sperimentatore: Luciani Matteo

Studio in aperto, a dose singola, di tollerabilità, per valutare la 
farmacocinetica/farmacodinamica e la sicurezza di dabigatran 
etexilato somministrato al termine della terapia standard 
anticoagulante in bambini di età inferiore ad 1 anno. 
Sperimentatore: Luciani Matteo

Studio in aperto, multicentrico, randomizzato, con controllo 

attivo, per gruppi paralleli, di non inferiorità, con dabigatran 
etexilato verso una terapia standard per il trattamento della 
tromboembolia venosa in bambini dalla nascita fino ai 18 anni: 
studio diversity. 
Sperimentatore: Luciani Matteo

Studio prospettico, in aperto, con dabigatran etexilato per la 
prevenzione secondaria della tromboembolia venosa in bambini 
dalla nascita fino ai 18 anni. 
Sperimentatore: Luciani Matteo

Treatment study for children and adolescents with acute 
promyelocytic leukemia. 
Sperimentatore: Luciani Matteo

Valutazione in aperto, multicentrica della sicurezza e dell’efficacia 
della proteina di fusione ricombinante costituita dal fattore VIII 
di coagulazione connesso al dominio Fc (rFVIIIFc; BIIB031) nella 
prevenzione e nel trattamento del sanguinamento in pazienti affetti 
da emofilia A severa non trattati in precedenza. 
Sperimentatore: Luciani Matteo

Valutazione in aperto, multicentrica della sicurezza e dell’efficacia 
della proteina di fusione ricombinate costituita dal fattore IX di 
coagulazione connesso al dominio Fc (rFIXFc; BIIB029) nella 
prevenzione e nel trattamento del sanguinamento in pazienti affetti 
da emofilia B severa non trattati in precedenza. 
Sperimentatore: Luciani Matteo

A 6 months observational cohort study to assess the compliance 
in cystic fibrosis patients chronically infected with Pseudomonas 
aeruginosa and treated with TOBI Podhaler. 
Sperimentatore: Lucidi Vincenzina

A phase III, randomized, double-blind, ivacaftor controlled, 
parallel-group study to evaluate the efficacy and safety of vx-
661 in combination with ivacaftor in subjects aged 12 years and 
older with cystic fibrosis, heterozygous for the F508DEL-CFTR 
mutation and a second CFTR allele with a gating defect that is 
clinically demonstrated to be ivacaftor responsive.  
Sperimentatore: Lucidi Vincenzina

A phase III, randomized, double-blind, placebo-controlled, 
parallel-group study to evaluate the efficacy and safety of vx-
661 in combination with ivacaftor in subjects aged 12 years and 
older with cystic fibrosis, homozygous for THE F508del-CFTR 
mutation.  
Sperimentatore: Lucidi Vincenzina

Colonizzazione nasofaringea da streptococcus pneumoniae in 
bambini e adolescenti sani o ad alto rischio, di età compresa tra 6 
e 17 anni.  
Sperimentatore: Lucidi Vincenzina

Eradicazione precoce di MRSA in pazienti affetti da fibrosi cistica: 
uno studio randomizzato multicentrico. 
Sperimentatore: Lucidi Vincenzina

Piano di indagine clinica per la convalida di un analizzatore del 
sudore per la diagnosi della fibrosi cistica (PICTecil3). 
Sperimentatore: Lucidi Vincenzina

Real world effectiveness dello Hyaneb sulla funzionalità polmonare 
e sul numero di riacutizzazioni in pazienti affetti da fibrosi cistica. 
Sperimentatore: Lucidi Vincenzina

Riattivazione del registro nazionale fibrosi cistica. 
Sperimentatore: Lucidi Vincenzina

Studio delle citochine infiammatorie e dei fattori di crescita in 
pazienti con fibrosi cistica. 
Sperimentatore: Lucidi Vincenzina

Studio di estensione di fase III con ataluren (PTC124) in pazienti 
con fibrosi cistica da mutazioni non senso.  
Sperimentatore: Lucidi Vincenzina
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Studio di fase III, in aperto, di rollover per valutare la sicurezza 
e l’efficacia del trattamento a lungo termine con VX-661 in 
associazione con ivacaftor in soggetti di età pari o superiore a 
12 anni affetti da fibrosi cistica, omozigoti o eterozigoti per la 
mutazione FS08del-CFTR. 
Sperimentatore: Lucidi Vincenzina

Studio di rollover di fase III per la valutazione della sicurezza 
e dell’efficacia del trattamento a lungo termine con lumacaftor 
in associazione con ivacaftor in soggetti di età pari e superiore a 
12 anni, affetti da fibrosi cistica, omozigoti o eterozigoti per la 
mutazione F508del-CFTR. 
Sperimentatore: Lucidi Vincenzina

Studio di sicurezza e tollerabilità a lungo termine, in aperto sull’a-
mikacina liposomiale per via inalatoria (Arikace) in pazienti con fibro-
si cistica associata ad infezione cronica da Pseudomonas aeruginosa. 
Sperimentatore: Lucidi Vincenzina

Studio osservazionale prospettico a lungo termine sulla sicurezza e 
tollerabilità di Bramitob® somministrato due volte al giorno per tre 
cicli di 28 giorni “on”/28 giorni “off” in pazienti con fibrosi cistica 
aventi funzionalità polmonare severamente compromessa. 
Sperimentatore: Lucidi Vincenzina

Studio pilota per la valutazione dell’efficacia di lactobacilli e 
bifidobatteri nei pazienti con fibrosi cistica e iperossaluria. 
Sperimentatore: Lucidi Vincenzina

Studio pre-clinico di un nuovo approccio immunoterapico basato 
sulla somministrazione aerosolica di liposomi asimmetrici per 
potenziare la risposta immunitaria microbica. 
Sperimentatore: Lucidi Vincenzina

Studio prospettico, multicentrico, doppio cieco, randomizzato 
controllato contro placebo volto alla valutazione dell’effetto della 
somministrazione prolungata di probiotici in pazienti con fibrosi 
cistica. Sperimentatore: Lucidi Vincenzina

Studio in aperto, multinazionale, multicentrico per valutare 
sicurezza, efficacia e farmacocinetica dell’asfotase alfa (proteina 
di fusione fosfatasi alcalina non tessuto-specifica umana 
ricombinante) nei neonati e nei bambini di età uguale o inferiore a 
5 anni affetti da ipofosfatasia (HPP). 
Sperimentatore: Maiorana Arianna

Acidi grassi della dieta in gravidanza ed infiammazione di basso 
grado del neonato. 
Sperimentatore: Manco Melania

Pilot study (cycle 3) for the evaluation of DAPHNE system’s 
functionality in obese adolescent’s treatment. 
Sperimentatore: Manco Melania

Risk of cardiovascular disease in obese children and adolescent 
(MD–PAEDIGREE). 
Sperimentatore: Manco Melania

Il dolore cronico post toracotomia in età pediatrica. 
Sperimentatore: Marchetti Giuliano

Prevalenza del dolore nei dipartimenti di chirurgia ed 
oncoematologia. 
Sperimentatore: Marchetti Giuliano

Studio dei risultati anatomici e funzionali della protesi 
impiantabile a conduzione ossea Alpha-1 in pazienti pediatrici. 
Sperimentatore: Marsella Pasquale

Studio delle abilità percettivo-uditive pre-verbali e verbali nei bambini 
affetti da sordità severa-profonda candidati ad impianto cocleare. 
Sperimentatore: Marsella Pasquale

La malattia policistica renale in pediatria: gruppo  
di studio nazionale. 
Sperimentatore: Massella Laura

Registro europeo sulla malattia policistica recessiva (ARegPKD). 
Sperimentatore: Massella Laura

Valutazione della via metabolica di sonic Hedgehog su cellule 
staminali di tumore cerebrale. 
Sperimentatore: Mastronuzzi Angela

Studio sul rischio cardiovascolare in bambini con insufficienza 
renale cronica. 
Sperimentatore: Matteucci Chiara

La stimolazione transcranica a corrente continua nel trattamento 
della dislessia: uno studio randomizzato in doppio-cieco. 
Sperimentatore: Menghini Deny

Protocolli RMS 2005 – rabdomiosarcoma non metastatico 
- e NRSTS 2005 - sarcoma dei tessuti molli localizzato non-
rabdomiosarcoma. 
Sperimentatore: Milano Giuseppe Maria

Studio in aperto, multi-centrico, randomizzato, di fase II per 
valutare l’aggiunta del bevacizumab alla chemioterapia in pazienti 
infantili e adolescenti che presentano rabdomiosarcoma e sarcoma 
molle non-rabdomiosarcoma metastatici. 
Sperimentatore: Milano Giuseppe Maria

Studio internazionale multicentrico randomizzato di fase II sulla 
combinazione di vincristina e irinotecan, con o senza temozolomi-
de, in pazienti affetti da rabdomiosarcoma refrattario o in recidiva. 
Sperimentatore: Milano Giuseppe Maria

Validazione di un questionario NutricheQ per la definizione del 
rischio nutrizionale in bambini di 1-3 anni in relazione alle loro 
abitudini alimentari. 
Sperimentatore: Milano Giuseppe Maria

Botox® nel trattamento dell’incontinenza urinaria dovuta a vescica 
iperattiva in pazienti di età compresa tra 12 e 17 anni. 
Sperimentatore: Mosiello Giovanni

Studio di estensione a lungo termine di Botox® nel trattamento 
dell’incontinenza urinaria dovuta a iperattività neurogenica del 
muscolo detrusore in pazienti da 8 a 17 anni di età. 
Sperimentatore: Mosiello Giovanni

Il dolore toracico presso i dipartimenti di emergenza-accettazione 
pediatrica: studio retrospettivo-prospettico. 
Sperimentatore: Musolino Anna Maria

Studio di efficacia e tollerabilità del trattamento con acido 
docosaesaenoico (DHA), colina e vitamina e in bambini affetti da 
steatoepatite non alcolica. 
Sperimentatore: Nobili Valerio

Studio di efficacia e tollerabilità del trattamento con acido 
docosaesaenoico (DHA) e vitamina D in bambini affetti da 
steatoepatite non alcolica. 
Sperimentatore: Nobili Valerio

Studio di efficacia e tollerabilità del trattamento con 
glucomannano in bambini affetti da steatoepatite non alcolica. 
Sperimentatore: Nobili Valerio

Valutazione dell’evoluzione del danno epatico in pazienti affetti 
da obesità severa complicata sottoposti ad intervento di chirurgia 
bariatrica. 
Sperimentatore: Nobili Valerio

Caratterizzazione delle alterazioni della risposta B di memoria nel 
bambino con immunodeficienza primitiva ed acquisita. 
Sperimentatore: Palma Paolo

Caratterizzazione delle alterazioni della risposta di memoria 
nel bambino immunocompromesso tramite il modello della 
vaccinazione antiinfluenzale. 
Sperimentatore: Palma Paolo
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Valutazione dei meccanismi immunologici periferici e tissutali 
nella risposta immunitaria post-vaccinale in una coorte di bambini 
candidati ad intervento di tonsillectomia. 
Sperimentatore: Palma Paolo

Valutazione della risposta e del mantenimento a lungo termine alla 
vaccinazione antiinfluenzale 2015/2016 in bambini con patologia 
cronica. 
Sperimentatore: Palma Paolo

Valutazione della sicurezza e dell’immunogenicità della vaccinazio-
ne anti H1N1 con vaccino influenzale pandemico adiuvato (Foce-
tria) in bambini ed adolescenti con infezione verticale da HIV. 
Sperimentatore: Palma Paolo

A phase Il, open label, multicenter study to compare the 
pharmacokinetics of tacrolimus in stable pediatric allograft 
recipients converted from progral based immunosuppressive 
regimen to a tacrolimus prolonged release, advagral based 
immunosuppressive regimen, including a long term follow up. 
Sperimentatore: Parisi Francesco

Best therapy after cardiac transplantation, the italian challenge - A 
multicenter, prospective, randomized, open-label study to compare 
the efficacy and safety of everolimus and mycophenolate (either 
mofetil or sodium) in association with cyclosporine in patients 
with acute multiple/late rejection, cardiac allograft vasculopathy, 
renal dysfunction after cardiac transplantation (BeTACTIC study). 
Sperimentatore: Parisi Francesco

Studio di fase II, a gruppi paralleli, randomizzato, multicentrico, 
in aperto, di confronto della farmacocinetica di tacrolimus in 
riceventi pediatrici di allotrapianto de novo trattati con un regime 
immunosoppressivo a base di Advagraf® o Prograf®, incluso un 
follow up a lungo termine. 
Sperimentatore: Parisi Francesco

Studio in aperto, di titolazione della dose individuale per valutare 
la sicurezza, la tollerabilità e la farmacocinetica di riociguat 
in bambini e ragazzi da 6 a meno di 18 anni di età affetti da 
ipertensione arteriosa polmonare (PAH). 
Sperimentatore: Parisi Francesco

Studio in doppio cieco su efficacia e sicurezza dell’inibitore 
della fosfodiesterasi di tipo 5 tadalafil in pazienti pediatrici con 
ipertensione arteriosa polmonare. 
Sperimentatore: Parisi Francesco

Studio osservazionale nei pazienti affetti da bronchiolite di grado 
moderato-severo: applicazione di terpia con alti flussi nasali ed 
helmet cpap in relazione allo score clinico. 
Sperimentatore: Perrotta Daniela

Revisione delle cartelle cliniche trasversus abdominis plane (tap) 
block ecoguidato con ropivacaina 0,75% versus associazione 
ropivacaina 0,2% e mepivacaina 2% negli interventi di erniotomia 
inguinale. 
Sperimentatore: Picardo Sergio 

Assessment of worldwide acute kidney injury (AKI), renal angina 
and epidemiology (The Aware Study). 
Sperimentatore: Picca Stefano

International pediatric hemodialysis network (IPHN). 
Sperimentatore: Picca Stefano

Studio in aperto e a braccio singolo per la valutazione della 
sicurezza e della tollerabilità di cinacalcet HCI in aggiunta alle 
terapie standard in soggetti pediatrici di età compresa tra 28 giorni 
e 6 anni con insufficienza renale cronica e iperparatiroidismo 
sottoposti a dialisi. 
Sperimentatore: Picca Stefano

Apoptosi neuronale nei bambini affetti da cardiopatia congenita 
deceduti dopo intervento cardochirurgico. 
Sperimentatore: Polito Angelo

Clinical trials recruitment, data collection, user requirements 
elicitation (CARDIOPROOF). 
Sperimentatore: Pongiglione Giacomo

Indagine retrospettiva sull’incidenza di patologie respiratorie 
durante i primi due anni di vita in bambini con cardiopatia 
congenita emodinamicamente significativa: l’esperienza italiana 
(SINERGY). 
Sperimentatore: Pongiglione Giacomo

Premier (Pulmonic valve REplacement Multi-discIpline EMEA 
Registry). 
Sperimentatore: Pongiglione Giacomo

Caratterizzazione del microbiota intestinale dei pazienti affetti da 
fibrosi cistica, attraverso un approccio omico integrato. 
Sperimentatore: Putignani Lorenza

Microbioma salivare in pazienti pediatrici affetti da sindrome 
nefrosica idiopatica (INS) in recidiva. 
Sperimentatore: Putignani Lorenza

Persistenza di probiotici, somministrati per via orale, sul 
microbiota intestinale di bambini allergici all’uovo. 
Sperimentatore: Putignani Lorenza

Studio dell’effetto di alimenti funzionali sul microbiota intestinale 
del bambino e sulla dermatite atopica. 
Sperimentatore: Putignani Lorenza

Valutazione di tecniche di concentrazione del campione fecale 
a fresco per il recupero quantitativo e differenziale di parassiti 
intestinali. 
Sperimentatore: Putignani Lorenza

Uso di vaccini e pressione selettiva sulla popolazione batterica 
target: variabilità di antigeni di meningococco B ed emergenza di 
Haemophilus influenzae non capsulato. 
Sperimentatore: Raponi Massimiliano

Cause e gestione del torcicollo in un dipartimento di emergenza 
pediatrico (esperienza di 6 anni). 
Sperimentatore: Raucci Umberto

I disordini del movimento quale segno di presentazione presso i 
dipartimenti di emergenza pediatrica. 
Sperimentatore: Raucci Umberto

I disturbi oculari presso i dipartimenti di emergenza-accettazione 
pediatrica (stato dell’arte). 
Sperimentatore: Raucci Umberto

Ingestione di sostanze caustiche: epidemiologia e follow-up, una 
sfida ancora aperta per la sicurezza del bambino (esperienza di un 
dipartimento di emergenza nel periodo 2002-2014). 
Sperimentatore: Raucci Umberto

La diplopia ad insorgenza acuta presso i dipartimenti di 
emergenza-accettazione pediatrica (studio multicentrico). 
Sperimentatore: Raucci Umberto

Presentazione e categorizzazione dell’ipoglicemia in un 
dipartimento di emergenza-accettazione pediatrica. 
Sperimentatore: Raucci Umberto

Scrambler therapy for complex regional pain syndrome: case 
reports. 
Sperimentatore: Raucci Umberto

Traumi da giochi gonfiabili: un allarmante fenomeno in crescita 
(esperienza di un dipartimento di emergenza pediatrica 2002-
2013). 
Sperimentatore: Raucci Umberto

Pain practice in italian pediatric emergency departments. 
Sperimentatore: Reale Antonino



146

ATTIVITÀ SANITARIA E SCIENTIFICA 2015

European survey of sedation and analgesia practices for newborns 
admitted to intensive care unit (EUROPAIN - EUROpean Pain 
Audit In Neonates). 
Sperimentatore: Rechichi Jole

Evaluation of endotoxin activity after pediatric cardiac surgery, use 
of endotoxin activity assay (EAA). 
Sperimentatore: Ricci Zaccaria

Richiesta di autorizzazione ad analizzare retrospettivamente i dati 
relativi al database MOSTCARE. 
Sperimentatore: Ricci Zaccaria

Data acquisition and processing for cardiomyopathies (MD–
PAEDIGREE). 
Sperimentatore: Rinelli Gabriele

Tromboelastogramma (TEG) perioperatorio e alterazioni 
dell’emostasi nei pazienti affetti da cardiopatia cianogena 
sottoposti a intervento di cardiochirurgia in circolazione 
extracorporea (CEC). 
Sperimentatore: Rizza Alessandra

Sepsis prevalence out come and therapies (SPROUT). 
Sperimentatore: Ronchetti Maria Paola

Studio retrospettivo per l’identificazione dei fattori prognostici 
predittivi di basso rischio di mortalità nei bambini con diagnosi di 
cancro primario della tiroide: analisi dei costi sociali e dell’impatto 
sulle famiglie e sui bambini in follow-up. 
Sperimentatore: Rosati Paola

Peripheral veins cannulation in children using Veinsite: a 
randomized controlled trial. 
Sperimentatore: Rossetti Emanuele

Immunoregolazione in epoca neonatale (siren project): sviluppo 
delle sottopopolazioni T regolatorie e pathway dell’IL-10 in 
neonati sani e nell’incontro precoce con l’antigene. 
Sperimentatore: Rossi Paolo

La patogenesi e la progressione del Rabdomiosarcoma alveolare 
con traslocazione PAX3-FOXO1: ruolo dell’interazione microRNA-
Notch3. 
Sperimentatore: Rota Rossella

La valutazione della qualità delle cure erogate nei servizi di 
riabilitazione per i bambini con paralisi cerebrale. 
Sperimentatore: Sabbadini Maurizio

Sistema attivo a controllo elettronico per la valutazione cinematica 
e cinetica finalizzata alla progettazione, prototipizzazione e 
realizzazione di sistemi personalizzati per il contenimento 
controllato di soggetti affetti da gravi distonie. 
Sperimentatore: Sabbadini Maurizio

Presenza di contaminanti ambientali nel latte materno. 
Sperimentatore: Salvatori Guglielmo

Studio dell’effetto dell’alimentazione (materna, artificiale o 
mista) sul microbiota intestinale e salivare di bambini nei primi 
mesi di vita: strumento utile per disegnare un piano nutrizionale 
personalizzato. 
Sperimentatore: Salvatori Guglielmo

Confronto fra 3 diverse tecniche di anestesia pediatrica, inalatoria 
(Sevoflurane) ed endovenose (Propofol, Dexmedetomidina), 
in lattanti, bambini e adolescenti, mediante rilevazione delle 
modificazioni della neuroconnettività cerebrale funzionale in 
Resting-State con scanner di risonanza magnetica 3T. 
Sperimentatore: Savioli Alessandra

A prospective, observational, multicentre, uncontrolled study 
evaluating the effects of a multiple injection port (I-Port) usage in 
pre-school diabetic children. 
Sperimentatore: Schiaffini Riccardo

L’educazione alimentare strutturata ed ausilio mediante portale 
dedicato per la gestione a lungo termine dei bambini affetti da 
diabete tipo l in trattamento con microinfusore di insulina. 
Sperimentatore: Schiaffini Riccardo

Studio multicentrico, randomizzato, in doppio cieco, controllato 
verso placebo, teso a valutare l’efficacia e la sicurezza di saxagliptin 
(BMS-477118) somministrato in combinazione con metformina 
IR o metformina XR a pazienti pediatrici con diabete di tipo 2 che 
presentano controllo glicemico inadeguato con l’assunzione di sola 
metformina. 
Sperimentatore: Schiaffini Riccardo

Evaluation of NIRS as a continuous noninvasive monitoring 
system of liver/kidney graft perfusion in the early postoperative 
period in pediatric patients. 
Sperimentatore: Scolari Anna Francesca

Arrhythmias detection in a real world population: the rhythm 
detect registry. 
Sperimentatore: Silvetti Massimo Stefano

Protocollo di studio multicentrico prospettico osservazionale sui 
sintomi muscoloscheletrici all’esordio in oncologia pediatrica e 
fattori predittivi nella diagnosi differenziale con l’AIG. 
Sperimentatore: Silvia Magni Manzoni

Registro nazionale della sindrome di Dravet e altre sindromi 
correlate a mutazioni dei geni SCN1A E PCDH19 (RESIDRAS). 
Sperimentatore: Specchio Nicola

Studio di estensione multicentrico e multinazionale per valutare 
l’efficacia e la sicurezza a lungo termine di BMN 190 in pazienti 
affetti da malattia CLN2. 
Sperimentatore: Specchio Nicola

Studio di fase I/II, in aperto, a intensificazione di dose, per valutare 
sicurezza, tollerabilità, farmacocinetica ed efficacia di BMN 190 
somministrato per via intracerebroventricolare a pazienti affetti da 
lipofuscinosi ceroido neuronale tardo-infantile di tipo 2 (CLN2). 
Sperimentatore: Specchio Nicola

Studio pilota di 26 settimane, multicentrico in aperto con 
ganaxolone in bambine affette da epilessia pediatrica associata 
a mutazione del gene PCDH 19 e altre rare forme di epilessia 
genetica seguito da una fase di estensione in aperto di 52 settimane. 
Sperimentatore: Specchio Nicola

Pedana riabilitativa ecologica a perno centrale atta alla valutazione 
e trattamento del bilanciamento posturale.
Sperimentatori: Stortini Massimo, Castelli Enrico

Aderenza alle terapie: intervento psico-educazionale in pazienti con 
fibrosi cistica e loro genitori (studio pilota). 
Sperimentatore: Tabarini Paola

Modelli innovativi di chirurgia ambulatoriale pediatrica: sicurezza 
post dimissione.
Sperimentatori: Tiozzo Emanuela, Orsola Gawronski

Modelli innovativi di chirurgia pediatrica: sicurezza post 
dimissione ed esplorazione di nuove modalità di valutazione del 
dolore. 
Sperimentatore: Tiozzo Emanuela

Terapia intensiva pediatrica aperta: studio nazionale sugli 
orientamenti di medici e infermieri in tema di visiting policies e 
presenza dei familiari. 
Sperimentatore: Tiozzo Emanuela

Studio clinico di monitoraggio della sicurezza a lungo termine nei 
pazienti che hanno ricevuto trattamenti con HepaStem. 
Sperimentatore: Torre Giuliano 

Studio multicentrico, prospettico, a singolo braccio di 
trattamento, della durata di 24 mesi per valutare la funzionalità 
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renale, l’efficacia, la sicurezza e la tollerabilità di everolimus, in 
associazione a dose ridotta di ciclosporina o tacrolimus in pazienti 
pediatrici sottoposti a trapianto di fegato. 
Sperimentatore: Torre Giuliano 

Uno studio sperimentale prospettico, multicentrico, in aperto, 
parzialmente randomizzato, per valutare la sicurezza di un ciclo 
con Promethera HepaStem in pazienti pediatrici affetti da disturbi 
del ciclo dell’urea (UCD) e da sindrome di Crigler-Najjar (CN). 
Sperimentatore: Torre Giuliano

Adattamento italiano del Family Adaptability and Cohesion 
Evaluation Scale IV (FACES IV): uno strumento di diagnosi del 
funzionamento familiare. 
Sperimentatore: Tortolani Daniela

Left ventricular torsion in congenital heart disease with l-loop 
ventricle. 
Sperimentatore: Toscano Alessandra

Conoscenza, attitudine e pratica alla vaccinazione contro la 
pertosse in gravidanza e nel postparto. 
Sperimentatore: Tozzi Alberto Eugenio

Indagine sull’attitudine all’uso della telemedicina nel processo di 
cura dei pazienti pediatrici. 
Sperimentatore: Tozzi Alberto Eugenio

Indagine trasversale sull’uso di internet da parte delle famiglie di 
persone con malattia rara. 
Sperimentatore: Tozzi Alberto Eugenio

Miglioramento delle strategie di prevenzione della pertosse nei 
lattanti. 
Sperimentatore: Tozzi Alberto Eugenio

Prevalenza paterna dei fattori di rischio degli esiti avversi della 
riproduzione. 
Sperimentatore: Tozzi Alberto Eugenio

Ruolo protettivo dell’allattamento al seno esclusivo nei confronti 
della pertosse. 
Sperimentatore: Tozzi Alberto Eugenio

Segmentazione 3d di immagini tac in chirurgia oncologica 
pediatrica. 
Sperimentatore: Tozzi Alberto Eugenio

Sperimentazione di un modello integrato di telemedicina in 
chirurgia pediatrica. 
Sperimentatore: Tozzi Alberto Eugenio

Stima delle matrici di contatto nei nuclei familiari dei lattanti. 
Sperimentatore: Tozzi Alberto Eugenio

Telemonitoraggio dei pazienti con patologia cronica. 
Sperimentatore: Tozzi Alberto Eugenio

Efficacia di un trattamento osteopatico manipolativo nei pazienti 
affetti da asma bronchiale. 
Sperimentatore: Ullmann Nicola

Down syndrome patient registry. 
Sperimentatore: Valentini Diletta

Sorveglianza ed impatto clinico delle gastroenteriti virali 
nosocomiali in pazienti pediatrici. 
Sperimentatore: Valentini Diletta

Studio retrospettivo per pubblicazione scientifica 
di dati ottenuti negli ultimi sette mesi riguardanti i disturbi 
respiratori del sonno (DRS) nella popolazione pediatrica affetta 
da sindrome di down (SD). 
Sperimentatore: Valentini Diletta

Valutazione dell’assetto lipidico e rischio di steatoepatite nei 

pazienti affetti da sindrome di Down. 
Sperimentatore: Valentini Diletta

Studio di sospensione randomizzato, in doppio cieco, controllato 
con placebo, sulla sicurezza ed efficacia di memantina in pazienti 
pediatrici affetti da autismo, sindrome di Asperger o disturbo 
pervasivo dello sviluppo non altrimenti specificato (Pervasive 
developmental disorder not otherwise specified, PDD-NOS) 
precedentemente trattati con memantina. 
Sperimentatore: Valeri Giovanni

Studio in aperto, multicentrico, a dose multipla sull’effetto di 
BG00012 sulle lesioni RMI e sulla farmacocinetica in pazienti pedia-
trici con sclerosi multipla recidivante remittente dai 10 ai 17 anni. 
Sperimentatore: Valeriani Massimiliano

Studio in aperto, randomizzato, multicentrico, a dosi multiple, con 
controllo attivo, a gruppi paralleli, sulla sicurezza e l’efficacia di 
BG00012 nei bambini di età compresa tra 10 e 18 anni affetti da 
sclerosi multipla recidivante remittente. 
Sperimentatore: Valeriani Massimiliano

Uso del fenobarbitale negli interventi di Glenn. 
Sperimentatore: Varano Carmelita

Valutazione di un nuovo protocollo di premedicazione in 
cardiochirurgia pediatrica. 
Sperimentatore: Varano Carmelita

Consorzio Internazionale per lo studio della schizofrenia nella 
sindrome da microdelezione cromosomica 22q11.2. 
Sperimentatore: Vicari Stefano

Migliorare la transizione dai servizi di salute mentale per l’infanzia 
ai servizi per l’adulto (milestone study). 
Sperimentatore: Vicari Stefano

Le abilità percettive nei distrurbi dello sviluppo. 
Sperimentatore: Vicari Stefano

Multicenter aggression subtyping research in conduct syndromes. 
Sperimentatore: Vicari Stefano

Nuove prospettive di trattamento nei disturbi del comportamento 
alimentare: l’efficacia del trattamento con stimolazione cerebrale 
non invasiva. 
Sperimentatore: Vicari Stefano

Prevenzione indicata mediante uso di Omega-3 in pazienti con 
sindrome da microdelezione cromosomica 22q11.2 geneticamente 
a rischio di sviluppare un disturbo psicotico: uno studio 
randomizzato in doppio cieco. 
Sperimentatore: Vicari Stefano

Studio di farmacovigilanza in un campione pediatrico in 
trattamento con risperidone (PERS). 
Sperimentatore: Vicari Stefano

Studio di fase II, multicentrico, randomizzato, in doppio cieco, 
controllato con placebo per valutare l’efficacia, la sicurezza e 
la tollerabilità di r05186582 in adulti e adolescenti affetti da 
sindrome di Down (CLEMATIS). 
Sperimentatore: Vicari Stefano

Studio di sospensione, randomizzato in doppio cieco, controllato 
verso placebo, di prevenzione delle ricadute in bambini e 
adolescenti con disturbo di condotta in trattamento con 
risperidone (PERS). 
Sperimentatore: Vicari Stefano

Studio randomizzato in doppio cieco, controllato verso placebo, di 
efficacia del risperidone nel trattamento del disturbo di condotta in 
bambini e adolescenti (PERS). 
Sperimentatore: Vicari Stefano

Validazione di una batteria di misura per la valutazione della 
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suicidalità (in particolare farmaco correlata) in una popolazione 
clinica e non clinica di bambini e adolescenti (STOP). 
Sperimentatore: Vicari Stefano

A multicenter, double-blind, randomized, placebo-controlled, 
parallel-group study to investigate the efficacy and safety of 
lacosamide as adjunctive therapy in subjects with epilepsy ≥1 
month to <4 years of age with partial-onset seizures phase 3. 
Sperimentatore: Vigevano Federico
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