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OGGETTO: Accordo di collaborazione tra 1'Azienda Sanitaria Universitaria Giuliano Isontina e
I’Universita Cattolica del Sacro Cuore, con sede legale in Milano, Largo Agostino Gemelli n. 1, 20123
per la realizzazione del progetto denominato “Efficacia di un intervento basato su algoritmi di

intelligenza artificiale e presa in carico precoce da parte di un team di cure palliative nel ridurre la
mortalita in pazienti anziani ospedalizzati (ALGOPC24)”, CUP G93C26000000007. Contestuale
autorizzazione alla conduzione della Parte 1 del progetto, denominato “ALGOPC24-1”, Codice
Protocollo FSR-CP-2024-1 (N. Ordine 422/2025H)

N. Ordine 422/2025H
ID Studio (Cineca) (se applicabile) /
Numero Eudract (se applicabile) /

Codice Protocollo

FSR-CP-2024-1

Titolo dello Studio

Efficacia di un intervento basato su algoritmi di intelligenza artificiale
e presa in carico precoce da parte di un team di cure palliative nel
ridurre la mortalita in pazienti anziani ospedalizzati.

PARTE -A-ALGOPC24-1

Tipologia dello studio

Progetto di Ricerca finanziato da Ente No Profit.

Parte A: Studio osservazionale, di coorte, retrospettivo,
multicentrico con addestramento e validazione di un algoritmo su
una coorte retrospettiva di pazienti

Fase dello studio (se farmacologico)

/

Nome IMP (se farmacologico)

ND

Promotore e Finanziatore

Fondazione Sanita e Ricerca (FSR), Roma

CRO (se applicabile)

/

Centro Coordinatore

Universita Cattolica del Sacro Cuore- Fondazione Policlinico
Universitario A. Gemelli IRCCS, UOC Medicina e Cure Palliative, Roma

Centro sperimentale ASUGI

SC (UCO) Geriatria e SC Rete di Cure Palliative e Hospice area
Giuliana — ASUGI

Responsabile scientifico

Prof.ssa Michela Zanetti e Dott.ssa Raffaella Antonione

Numero di pazienti previsti
(nazionale/nel centro)

Circa 3.500 partecipanti a livello Italiano. Circa 600 pazienti presso il
Centro ASUGI

Durata dello studio (IN MESI)
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Premesso che con L.R. FVG 17 dicembre 2018, n. 27 “Assetto istituzionale e organizzativo

del Servizio Sanitario regionale”, cosi come attuata giusta D.G.R. FVG n. 2174 dd. 12.12.2019 resa
esecutiva con decreto del Presidente della Regione Autonoma FVG n. 0223/Pres. dd. 20.12.2019




debitamente pubblicato ex lege ed esecutivo, & stata costituita a decorrere dal giorno 1 gennaio 2020

'Azienda Sanitaria Universitaria Giuliano Isontina (A.S.U. G.1.);

visto il dec. ASUGI n. 454 dd. 19.05.2022 e s.m.i. di adozione dell’Atto Aziendale dell’Azienda
Sanitaria Universitaria Giuliano Isontina in applicazione del quarto comma dell'art. 54 della LR FVG 12
dicembre 2019 n. 22;

considerato che con dec. ASUGI n. 701 dd. 29.07.2022 e s.m. e i. si € data attuazione all’Atto
Aziendale approvato con decreto n. 454/2022 approvando le declaratorie delle funzioni delle strutture
e aree dipartimentali, delle strutture complesse e delle strutture semplici a valenza dipartimentale
attuando la ricognizione degli incarichi gestionali di direzione di struttura complessa e di struttura

semplice dipartimentale;

atteso che con D.G.R. FVG n. 2002 dd. 20.12.2024 il dott. Antonio Poggiana €& stato

nominato Direttore Generale dell’Azienda Sanitaria Universitaria Giuliano Isontina (A.S.U. G.1.);

rilevato che Fondazione Sanita e Ricerca (FSR), Roma ha inoltrato, in data 09/05/2025 la
lettera di intenti volta ad ottenere I'autorizzazione a condurre, presso la Struttura Complessa di
Geriatria dell’Azienda Sanitaria Universitaria Giuliano Isontina e sotto la responsabilita scientifica della
Prof.ssa Michela Zanetti lo Studio intitolato “Efficacia di un intervento basato su algoritmi di
intelligenza artificiale e presa in carico precoce da parte di un team di cure palliative nel ridurre la
mortalita in pazienti anziani ospedalizzati. PARTE -A — ALGOPC24-1”, Codice del Protocollo FSR-CP-

2024-17, conservati agli atti;

appurato che il presente studio si inserisce in una proposta progettuale alla cui attuazione
concorrono, in tre diverse Regioni, tre Enti sanitari di ricerca caratterizzati dalla contemporanea
presenza di almeno un reparto di Geriatria e di un team di Cure Palliative intra- e/o extra-ospedaliero,

ossia:

- I'Universita Cattolica del Sacro Cuore in collaborazione con il centro sperimentale
Fondazione Policlinico Universitario Agostino Gemelli IRCSS (Centro partecipante e
coordinatore),

- la Fondazione IRCCS San Gerardo dei Tintori (Monza) in collaborazione con Centro Studi
dipartimentale sulla Medicina della complessita e cure palliative Virgilio Floriani

dell’'Universita Milano Bicocca (Centro partecipante) e



- I'Azienda Sanitaria Universitaria Giuliano Isontina — ASUGI (Centro partecipante) con le due

Strutture Complesse di Geriatria e di Rete di Cure Palliative e Hospice area Giuliana;

premesso che per la conduzione di questo studio, a copertura dei costi aziendali, & prevista
la stipula di un Accordo di collaborazione scientifica tra ASUGI ed il Centro coordinatore, Universita

Cattolica del Sacro Cuore-IRCCS Policlinico Gemelli;

riscontrato che nel territorio Giuliano Isontino si rileva una tra le piu alte incidenze di ricoveri
di grandi anziani affetti dalla simultanea presenza di piu patologie, complesse e gravi, e che tale
fenomeno pone sfide particolarmente impegnative alle istituzioni sanitarie, le quali sono impegnate ad
adottare un approccio assistenziale che superi i tradizionali interventi focalizzati esclusivamente sulla
malattia, ovvero coinvolgano le cure palliative con I'obiettivo di migliorare la qualita della vita, tenendo
in considerazione anche aspetti psicologici, sociali e spirituali dei pazienti affetti da patologie

complesse;

ritenuto che questa tipologia di approccio alla cura dellanziano &€ sempre piu riconosciuta
come necessaria, non solo nelle fasi terminali della vita ma anche sin dalle prime fasi del decorso

della malattia;

considerato che condizione favorente 'ASUGI a partecipare al Progetto & quella di usufruire
di facilities per il management dei dati, ovvero garantire che la raccolta delle informazioni relative ai
pazienti ospedalizzati avviene in maniera aderente alle vigenti Good Clinical Practice (GCP) e
all’attuale normativa in materia di General Data Protection Regulation (GDPR) - Regolamento (UE)
2016/679 del Parlamento e del Consiglio;

preso atto che il progetto citato prevede la realizzazione di due distinti studi clinici:

- parte A: Studio osservazionale retrospettivo (codice ALGOPC24-1) con numero d’ordine
ASUGI 422 _2025HT e
- parte B: Studio interventistico prospettico con controllo storico (codice ALGOPC24-2) con

numero d’ordine ancora da definire;

considerata la natura non interventistica del presente protocollo di ricerca (codice

ALGOPC24-1), viene richiamata la normativa di riferimento in materia di studi osservazionali:

- D.Lgs. n. 211 del 24/06/2003 e s.m.i. relativo all’applicazione della buona pratica clinica
nell’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di medicinali in quanto compatibile, cosi come
integrato e modificato dal D.Lgs. n. 200 del 06/11/2007 e dal DM del Ministero della Salute
21/12/2007;



- la Determinazione AIFA (Agenzia ltaliana del Farmaco) n. 475 del 20/08/2024, G.U.
194/2024 (recante “Linea Guida per la classificazione e conduzione degli studi

osservazionali sui farmaci”);

acquisita, ai sensi degli artt. 6 e 10 del Regolamento per l'effettuazione di sperimentazioni
cliniche nell’ambito dell’Azienda Ospedaliero-Universitaria “Ospedali Riuniti” di Trieste, approvato, da
ultimo, con decreto n. 373 dd. 22.12.2015 e recepito dall’ ex A.S.U.I. di Trieste con decreto n. 242 dd.
02.05.2016, la fattibilita della sperimentazione nella specifica realta aziendale da parte del Nucleo di
Ricerca Clinica di A.S.U.G.I. di data 15/05/2025 ed il successivo nulla osta di data 21/05/2025 della

Direzione Sanitaria;

preso atto che il Comitato Etico Unico Regionale della Regione Friuli Venezia Giulia, nella
seduta del 29/07/2025 (nota Prot.N. 0032938/P/GEN/ARCS dd. 18/08/2025) ha espresso parere
favorevole condizionato e successivamente ha sciolto le precedenti riserve, esprimendo parere
favorevole all'esecuzione dello studio, repertoriato sub CEUR-2025-Os-44 con nota Prot.N.
0043895/P/GEN/ARCS dd. 05/11/2025, entrambe conservate agli atti;

rilevato che:

- tutte le informazioni raccolte durante lo studio verranno trattate in ottemperanza al
Regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento e del Consiglio, cosiddetto GDPR,;

- verranno adottate tutte le misure fisiche e tecniche di cui all’art. 32 del GDPR e verranno
effettuati gli eventuali controlli di sicurezza previsti dalla normativa vigente, a protezione di
dati, informazioni e documenti (cartacei e elettronici);

- ASUGI ¢ il Titolare del trattamento dei dati personali e la Ricercatrice scientifica &
individuata dall’Ente quale persona autorizzata al trattamento dei dati inerenti allo studio in
oggetto, ai sensi dellart. 29 GDPR, e quale soggetto designato ai sensi dell'art. 2-

quaterdecies del D.Lgs. n. 196/2003, cosi come modificato dal D.Lgs. n. 101/2018, e s.m.i;

evidenziato che a causa della tipologia di studio (osservazionale retrospettivo con uso
secondario di dati archiviati presso il c.d. Repository Epidemiologico Regionale, i Sistemi gestionali
aziendali, nonché su archivi locali custoditi presso la SC di Geriatria) si € reso necessario, in
applicazione degli artt. 35 e 36 del Regolamento (UE) 2016/679 e dell’art. 110 del D.lgs. 196/2003
(cosiddetto “Codice Pivacy”), condurre una Valutazione sui rischi associati al trattamento dei dati
personali (VIA) dei soggetti residenti sul territorio Giuliano Isontino che si prevede di inserire nella
analisi dei dati;

atteso che tale VIA, condotta dal Ricercatore responsabile, nonché Direttore T.D. della

Struttura ove sara condotto lo studio, prof.ssa Michela Zanetti, ha rispettato quanto espressamente
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previsto da specifica Procedura Operativa Standard, approvata dall’Azienda con decreto n. 603 del
17/07/2025, evidenziando un rischio residuo basso, anche cosi validato dal Responsabile Trattamento
Dati (DPO) di ASUGI, conservati agli atti;

previsto che tale VIA sara pubblicata sul sito web di ASUGI contestualmente all’avvio
dell’estrazione dei dati relativi ai soggetti previsti dal protocollo dello studio, assieme all’informativa
generale del trattamento dati, al fine di consentire ai soggetti stessi I'eventuale opposizione a tale
trattamento, ai sensi dell'art. 21 del GDPR, come anche disposto dal Garante per la Protezione dei
Dati Personali (doc. web n. 10016146 del 21/05/2025) e nel rispetto delle garanzie individuate da
quest'ultimo ai sensi dell'articolo 106, comma 2, lettera d), rubricato “Regole deontologiche per
trattamenti a fini statistici o di ricerca scientifica” del d.lgs. 30 giugno 2003, n. 196 recante “Codice in

materia di protezione dei dati personali”;
evidenziato che per la realizzazione dello studio Parte A (codice ALGOPC24-1):

a) l'estrazione dei dati avverra nel rispetto dei principi di minimizzazione, in base al quale i dati
devono essere “adeguati, pertinenti e limitati a quanto necessario rispetto alle finalita per le
quali sono trattat”,

b) il trattamento (raccolta, analisi e conservazione/distruzione) dei dati verra eseguita
interamente all’interno dell’Azienda e

c) nessun dato verra fornito a terze parti e tantomeno al Promotore e alla Fondazione

finanziatrice del progetto;

atteso che lo Studio (Parte A) & osservazionale, retrospettivo, multicentrico, che prevede
l'arruolamento totale di c.a. 3.600 ultrasessantacinquenni che accedono ad uno dei tre Pronto
Soccorso dei Centri sperimentali e successivamente ricoverati nei reparti per acuti di area geriatrica
dal 01/10/2023 al 30/09/2024, per i quali & disponibile una storia clinica documentata completa e con

esito finale di dimissione o morte intraospedaliera, dei quali circa 600 presso 'ASUGI;

considerato che l'obiettivo primario dello Studio consiste nello sviluppo di un algoritmo di
intelligenza artificiale (data mart e data script sviluppati presso il Centro coordinatore e messi a

disposizione degli altri due Centri partecipanti, tale da essere applicato in loco solo sui dati raccolti al

proprio interno) e nella loro validazione presso gli stessi Centri partecipanti al progetto, in grado di

identificare precocemente i pazienti anziani ad alto rischio di mortalita intraospedaliera, basato

esclusivamente su dati clinici storici;

altresi evidenziato che tale obiettivo & propedeutico all’esecuzione della seconda parte (Parte
B) del progetto, ovvero permettere di individuare precocemente i soggetti a maggior rischio di

mortalita o re-ricovero ed & pertanto finalizzato a testare nella pratica clinica I'efficacia dellimpiego
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degli algoritmi sviluppati e attivare precocemente la presa in carico delle persone da parte del team di

Cure Palliative, cosi da ridurre il decesso intraospedaliero o il re-ricovero;

specificato che, trattandosi di progetto di ricerca per la cui realizzazione il Promotore,
Fondazione Sanita e Ricerca, ha concesso un contributo finanziario complessivo di € 500.000, a totale
copertura dei costi, suddiviso in € 200.000 per il Centro coordinatore, I'Universita Cattolica del Sacro
Cuore IRCCS (UCSC), in € 150.000 per la Fondazione IRCCS San Gerardo dei Tintori di Monza e in

€ 150.000 per I'Azienda Sanitaria Universitaria Giuliano Isontina;

acclarato che, in seguito alla sottoscrizione del contratto, il contributo complessivo di €
150.000 previsto per ASUGI verra erogato dal Promotore, per il tramite del Coordinatore, secondo le
seguenti modalita:

- € 50.000,00 dopo I'approvazione del protocollo di ricerca ALGOPC24-1 (PARTE A) da parte
dei Comitati Etici dei Centri partecipanti,

- € 75.000,00 dopo I'approvazione del protocollo di ricerca ALGOPC24-2 (PARTE B) da parte
del Comitato Etico del Centro partecipante e coordinatore e da parte dei Comitati Etici dei
due centri partecipanti,

- € 25.000,00 al termine del Progetto, previa ricezione, da parte del Coordinatore del
rendiconto scientifico, relazione conclusiva a carattere divulgativo sul Progetto, rendiconto
dei costi sostenuti sottoscritta dal Rappresentante legale del Centro, copia dei giustificativi
delle spese sostenute e dei giustificativi di pagamento, fino a concorrenza dell'importo di €
150.000;

rilevato che al Progetto ALGOPC-24 partecipa personale strutturato presso ASUGI
nell’ambito dei propri compiti istituzionali, nonché personale non strutturato il cui costo & compreso nel
piano finanziario, e pertanto che sara necessario reclutare, secondo le disponibilita di budget,
a. personale aggiuntivo per sostenere le attivita di presa in carico dei soggetti a maggior
rischio di decesso o re-ricovero, nonché implementare gli interventi innovativi previsti,
b. personale part-time esperto in materia di management e rendicontazione dei progetti ai
fini del riconoscimento dei costi sostenuti dall’Azienda,
c. personale part-time per consulenza di “data protection office” per la corretta gestione del

dato e gestione delle credenziali di accesso ai gestionali informativi locali;

evidenziato che I'acquisizione delle risorse necessarie per la conduzione del progetto e dei
due specifici studi gia menzionati, nonché I'attivita di rendicontazione richiede anche il supporto delle

Strutture tecniche e amministrative del’ASUGI, in particolare, della SC Gestione Risorse Umane-Area
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Giuridica e Formazione, SC Approvvigionamenti e Provveditorato, SC Affari Legali e Assicurazioni,
SSD Comunicazione e Ufficio Stampa e della SC Economico Finanziaria di ASUGI;

osservato che nessuna spesa grava sul bilancio di ASUGI per quanto concerne il personale
coinvolto nel progetto in quanto vengono utilizzati professionisti gia operativi presso I'Azienda

medesima;

rilevato che per lo studio gia approvato dal CEUR la Responsabile scientifica, prof.ssa
Michela Zanetti, avra i compiti di estrarre diligentemente e con cura i dati dai sistemi gestionali
aziendali o presso gli archivi della Struttura da lei diretta, secondo le istruzioni indicate nella VIA
validata dal DPO di ASUGI, e soltanto per le variabili richieste dal Protocollo dello studio come
approvato dal Comitato Etico e nei formati necessari per I'applicazione solo in loco, presso la stessa
Struttura, degli script di analisi sviluppati dal Centro coordinatore, e che I'Azienda e la Responsabile
scientifica consentono I'accesso diretto ai documenti pertinenti nel corso di eventuali audit e ispezioni
da parte delle Autorita competenti, purché non vengano violate le norme in materia di riservatezza e di
tutela della privacy dei pazienti;

considerato che il soggetto autorizzato al trattamento dei dati da ASUGI per la conduzione
scientifica dello Studio in argomento é la Prof.ssa Michela Zanetti, sotto la cui responsabilita & stata
condotta la VIA, validata dal RPD di ASUGI, nonché ha redatto I'informativa generale al trattamento
dati, opportunamente da pubblicare sul sito web ASUGI, come prescritto dal Garante per la
Protezione dei Dati Personali per simile trattamento dati;

evidenziato che la stessa Responsabile scientifica provvedera a condurre ogni ragionevole
sforzo per acquisire il consenso informato dei pazienti, anche con riguardo alle modalita di trattamento
dei dati necessario al fine della ricerca e alle modalita di comunicazione dei risultati della ricerca
stessa;

constatato che sono state rispettate tutte le procedure per 'autorizzazione ed assolte tutte le

condizioni come da documentazione conservata agli atti;

rilevato che il provvedimento & proposto dal Direttore ff della SC RICERCA E
INNOVAZIONE CLINICO ASSISTENZIALE, che attesta la regolarita tecnica, amministrativa e la

legittimita dell’atto nonché la copertura della spesa prevista nel budget assegnato per I'anno in corso;

acquisito il parere favorevole del Direttore Sanitario, del Direttore Amministrativo e del

Direttore dei Servizi Sociosanitari, ciascuno per le materie di propria competenza;



IL DIRETTORE GENERALE

DECRETA

per quanto esposto in narrativa:

di approvare lo schema del testo del “Accordo di collaborazione scientifica per la realizzazione del
progetto”, intitolato “Efficacia di un intervento basato su algoritmi di intelligenza artificiale e presa in
carico precoce da parte di un team di cure palliative nel ridurre la mortalita in pazienti anziani
ospedalizzati (ALGOPC24)”, CUP G93C26000000007 con I'Universita Cattolica del Sacro Cuore,
con sede legale in Milano, Largo Agostino Gemelli n. 1, 20123, Partita IVA e codice fiscale

02133120150, allegato al presente provvedimento e che dello stesso diviene parte integrante;

di autorizzare la Prof.ssa Michela Zanetti, Direttrice della S.C. Geriatria di ASUGI a condurre, sotto
la sua responsabilita, presso la predetta Struttura Complessa, lo Studio intitolato “Efficacia di un
intervento basato su algoritmi di intelligenza artificiale e presa in carico precoce da parte di un
team di cure palliative nel ridurre la mortalita in pazienti anziani ospedalizzati, PARTE -A-
ALGOPC24-1” secondo le modalita indicate nel protocollo di studio approvato dal Comitato Etico
Unico Regionale nella seduta del 29/07/2025 (nota Prot.N. 0043895/P/GEN/ARCS dd.
05/11/2025), conservata agli atti;

di approvare il documento “Budget”’, nelle more di una sua revisione per l'attivazione della
seconda parte del progetto, allegato al presente provvedimento quale parte integrante dello
stesso, per un importo totale di € 150.000,00 corrispondente al costo complessivo delle attivita

necessarie per lo svolgimento dei due studi di cui consta il progetto presso 'ASUGI;

di prevedere il supporto delle Strutture tecniche e amministrative dellASUGI per l'acquisizione
delle risorse necessarie alle attivita del progetto e per la ricognizione della documentazione ai fini

della rendicontazione economica del progetto;
di disporre che:

a. la Responsabile scientifica dello Studio ed i suoi Collaboratori, prima di dare avvio allo stesso,
accertino la sussistenza di ogni garanzia a rispetto delle norme di legge e dei regolamenti
vigenti volti a tutelare la dignita personale dei soggetti coinvolti nello Studio ivi comprese, in
quanto soggetto designato ai sensi dell’art. 2-quaterdecies del D.Lgs. n. 196/2003, cosi come
modificato dal D.Lgs. n. 101/2018, e s.m.i.,, le modalita di estrazione delle informazioni

necessarie dai gestionali informatici aziendali secondo quanto previsto dal Regolamento



Europeo 2016/679 e dalle leggi italiane a tutela della protezione dei dati, honché quanto

prescritto dal Codice della Privacy e dal Garante;

b. la Responsabile dello Studio ed i suoi Collaboratori, nell’effettuare lo stesso, in nessun caso
forniscano ad altri soggetti dati personali ma solo ed esclusivamente informazioni e dati

tabellari e anonimi;

c. la Responsabile dello Studio trasmetta alla Direzione Sanitaria del’ASUGI, alla S.C. Ricerca e

Innovazione Clinico-Assistenziale, la comunicazione di avvio e di conclusione dello stesso;

d. la Responsabile scientifica rediga le relazioni tecnico-scientifiche e le relazioni intermedie e
conclusive a carattere divulgativo sul Progetto, nei tempi e nelle modalita previste dall’Accordo,
nonché di inviare annualmente un rapporto sul’andamento della sperimentazione (“Rapporto
sullo Stato di Avanzamento” secondo il D.M. 15/07/1997);

6. di delegare il Direttore £.f. della SC RICERCA E INNOVAZIONE CLINICO ASSISTENZIALE alla
firma di tutti gli atti di propria competenza inerenti e conseguenti alladozione del presente

provvedimento;

Il ricavo relativo al finanziamento concesso di € 150.000,00 sara contabilizzato al conto
600.400 "Contributi c/esercizio da privati", del bilancio aziendale di competenza, mentre le spese
conseguenti al presente provvedimento faranno carico al Bilancio del’Azienda Sanitaria Universitaria
Giuliano Isontina per gli Esercizi di competenza, ai pertinenti conti di costo in relazione agli oneri

sostenuti per la realizzazione del progetto.

Nessuna spesa consegue all’adozione del presente provvedimento che diviene esecutivo, ai

sensi dell’'art. 4 della L.R. 21/92, dalla data di pubblicazione all’Albo aziendale telematico.

Il Responsabile dell’lstruttoria
dott. Sandro Centonze

IL DIRETTORE GENERALE
dott. Antonio Poggiana

Parere favorevole del Parere favorevole del Parere favorevole del
Direttore Sanitario Direttore Amministrativo Direttore dei Servizi Sociosanitari
dott. Daniele Pittioni dott. Eugenio Possamai dott. Giulio Antonini
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