COMPOSIZIONE COMMISSIONE ALLOGENICO
RISTRETTA




Commissione GITMO-MUD

Cos’e?

1. La commissione GITMO MUD e una commissione “storica” presente fino dalla nascita dell’ IBMDR.

2. La commissione MUD del GITMO nasce dalla esigenza di mantenere rapporti di collaborazione e supporto privilegiati con
IBMDR.

3. La commissione garantisce attivita di consulenza e di proposizione per quanto riguarda il trapianto da donatore non
familiare, da sangue cordonale e la donazione delle cellule staminali midollari da volontari non familiari.

4. La commissione MUD e costituita in base allo Statuto GITMO.

5. | componenti della commissione MUD, il coordinatore , la loro nomina, la durata dell’ incarico, le modalita di voto, sono
definiti nel Regolamento del GITMO.

6. | compiti della commissione MUD sono definiti negli standard di funzionamento dell’ IBMDR



Commissione GITMO-MUD

Cosa fa?

1. Le competenze della commissione sono definite dagli standard IBMDR

2. La commissione € tenuta alla gestione delle richieste fuori standard IBMDR, alle richieste di seconde donazioni e di riattivazione della
ricerca.

3. La commissione MUD viene attivata da IBMDR ogni qual volta vi sia una richiesta di seconda donazione (CSE midollari, periferiche o
leucocitoaferesi non stimolata).

4. La Commissione MUD viene consultata anche in caso di richiesta di attivazione della ricerca fuori standard (difforme dalla tabella 1l1), in
caso di riattivazione della ricerca o vi sia un altro quesito tecnico.

5. Il coordinatore ha facolta di rispondere direttamente o di chiedere di estendere il quesito alla intera Commissione MUD ristretta.

6. Revisione protocolli di studio e/o terapia cellulare proposti da PT GITMO che coinvolgano donatori non consanguinei e ove l'indicazione
al trapianto/terapia sia fuori standard;

7. La commissione MUD ristretta partecipa all’ iter per il rilascio di emocomponenti da donatore non correlato per i prodotti di terapia
cellulare come da SOP GITMO

8. Iscrizione nuovi Centri Trapianti MUD/CP-M la Commissione con apposita modulistica (Form CT 333) certifica ad IBMDR l'accreditamento
GITMO del nuovo Centro

9. La commissione MUD organizza annualmente una Riunione della Commissione GITMO MUD ristretta da tenersi nelle prime due
settimane di Luglio la cui convocazione viene fatta da IBMDR/Coordinatore.

10.La commissione organizza anche una Riunione della commissione GITMO MUD Plenaria/Assemblea estesa a tutti i Programmi Trapianto
accreditati per trapianto MUD, da programmarsi nelle ultime due settimane di Novembre di ogni anno.



Composizione della precedente Commissione MUD ristretta

8 MEMBRI

6 rappresentati di Programmi Trapianto, 4 adulti e 2 pediatrici,
identificati sulla base dell'attivita numerica di trapianti UD nei due anni precedenti;

2 rappresentanti di Programmi Trapianto, un adulto e un pediatrico,
scelti sulla base della numerosita dei trapianti da cordone ombelicale nei due anni precedenti;

in caso coincidenza con i Programmi gia presenti, é facolta del Direttore del Programma nominare una seconda persona;
1 rappresentante IBMDR
1 rappresentante del CD sezione allogenica

+ |l Presidente GITMO



Quali differenze fra le attivita della Commissione GITMO-MUD e la

Commissione GITMO Allogenico?
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Composizione nhuova Commissione Allogenico:

Perché modificare il nome e la composizione?

El Non ¢ possibile visualizzare I'immagine.




Composizione nhuova Commissione Allogenico:

Perché modificare il nome e la composizione?

E Non é possibile visualizzare I'immagine.




Composizione nhuova Commissione Allogenico:

Perché modificare il nome e la composizione?

REGISTRO DONATORI IBMDR - Donazioni SCO (31.08.2022)
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Composizione nhuova Commissione Allogenico:

Perché modificare il nome e la composizione?

Algoritmo per la ricerca di un donatore alternativo
COM’ERA COME STA DIVENTANDO

1. HLA-identical sibiling donor LA ddaritien) sibfling donos
2. HLA-matched unrelated

donor
-(mis)matched unrelated donor__§ ___UCBunjt . _ Haploidentical donor |
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Commissione Allogenico:

Revisione regolamento GITMO

Dallo statuto GITMO - registrato a Milano il 14 maggio 2021

Articoleo 11

La Commissiona Allagenico
Ia Commissione zlleogenico €& una commissione permanents oer il
trapiantc da donatore allogenice. Si compone di un rappresen-
tante per oynli Proyramma Traplenlo accredilalo & Lrapianto al-
1ogenico. Il coordinatcre della commissione & nominato dal CD
su preposta della maggicranza dei suol membri. I membrxi della
Commissigne rimangono in carice per duc anri ¢ scadeno alla
cgata dell'assemklca clettcocrale cac provvede alla nomina del
nuovo consiglio direttivo: prestano la Zoro attivité gratulta-
mente sono risleggib‘li una sfola volta censecutiva. T.a commis-—
éione p1d svolgere la sue attivita anche madiante la commis-
sione ristrella le cul composizione &€ definita cal regolamento
infterno.



Composizione huova Commissione Allogenico Ristretta:

Prima proposta Commissione UD uscente

8 MEMBRI

PT singoli:
6 rappresentanti di cui:

2 con maggiore attivita MUD e 2 con maggiore attivita APLO per I'adulto

1 con maggiore attivita MUD e 1 con maggiore attivita APLO per il pediatrico
prendendo il primo tra i rimanenti se il PT ha gia un membro in Commissione
PT Metropolitani o Congiunti o Misti:

1 rappresentante di PT con maggiore attivita MUD e 1 di PT con maggiore attivita APLO,
con nomina all’interno del PT del rappresentante (se adulto o pediatrico).

1 rappresentante IBMDR
1 rappresentante del CD sezione allogenica

+ |l Presidente GITMO



Composizione huova Commissione Allogenico Ristretta:

Altre considerazioni

Quanti posti dedicare allo stesso PT?
Non piu di 1

Garanzia di pluralita
Obbiettivo: evitare che PT ad elevata attivita abbiano un’eccessiva rappresentazione in commissione

Accordo unanime o pressoché unanime

Come considerare i PT con programma metropolitano, congiunto o misto?

Pervenute diverse osservazioni...



Composizione huova Commissione Allogenico Ristretta:

Osservazioni pervenute in CD Gitmo

A) PT Congiunti e Misti devono stare con i singoli perché nei fatti, nelle dinamiche "sostanziali" (non formali) e nel tipo di attivita e
competenza siano assimilabili al Centro Singolo.

Inoltre nella composizione globale avere due Centri Metropolitani rappresentati penso possa essere sufficiente mentre i Congiunti
sono di piu e scomparirebbero se messi con i Metropolitani.

B) Ridurre i rappresentanti dei PT singoli adulti a 3 e riservare 1 posto ai Congiunti/Misti valutandoli separatamente rispetto ai
Metropolitani e ai Singoli?

C) Nuova proposta di composizione della commissione allogenico:

1. PT Singoli, Congiunti e Misti:

due rappresentanti per i due centri con maggiore attivita MUD per |' adulto

due rappresentanti per i due centri con maggiore attivita aplo per I'adulto

un rappresentante per il centro con maggiore attivita MUD per il bambino

un rappresentante per il centro con maggiore attivita aplo per il bambino

| programmi Misti e Congiunti che trattano sia adulti che bambini vengono considerati separatamente per il loro contributo in
termini di trapianti nelle due categorie (popolazione adulta e popolazione pediatrica)

2. PT Metropolitani

un rappresentante con maggiore attivita MUD adulto

un rappresentante con maggiore attivita aplo adulto

un rappresentante con maggiore attivita MUD bambino

un rappresentante con maggiore attivita aplo bambino

Totale: 10 rappresentati + 1 rappresentante IBMDR + 1 rappresentante del CD sezione allogenica



DATI ATTIVITA
(BIENNIO 2019-2020)

*  Primi 35 centri

e > 40 allotrapianti nel biennio

TOTALE (tutti i centri con attivita trapianto, n=63)

ALLO NON

TOT CB

MUD+CB

APLO

ALLO NON APLO

TOTALE

47

1754

1269

847

3870

TOT CB MUD+CB APLO APLO TOTALE
P 1 77 126 59 262
C 12 92 45 35 172
A 10 88 45 34 167
A 0 23 93 13 129
A 0 69 33 22 124
M 0 56 37 30 123
M 0 46 44 27 117
A 4 84 16 13 113
A 3 25 69 15 109
A 0 65 16 25 106
M 3 68 15 21 104
C 1 69 G 20 98
A 1 73 9 13 95
C 0 6 56 25 87
A 0 41 26 20 87
A 0 37 29 13 79
A 0 36 27 14 77
A 0 36 16 20 72
A 0 41 16 14 71
A 0 38 18 14 70
P 0 20 34 14 68
A 0 37 13 17 67
P 0 33 14 19 66
C 0 28 25 12 65
A 0 23 19 22 64
C 0 35 15 14 64
A 0 39 12 12 63
A 1 24 11 27 62
A 0 26 11 24 61
C 2 34 22 2 58
A 0 27 23 7 57
A 0 15 25 45
A 0 23 4 15 42
P 5 20 7 41
P 1 24 9 41




RIPARTIZIONE GLOBALE NUMERO TRAPIANTI (BIENNIO 2019-2020) PER

TIPOLOGIA DI CENTRO (solo centri con attivita MUD e APLO)

o RIS | | FUPRON |y | et
Pediatrici 9 16% 572 15% 63,5 41 (16-262)
Congiunti/Misti 6 11% 544 14% 90,6 76 (58-172)
Metropolitani 3 5% 344 10% 114,7 117 (104-123)
Adulti 38 68% 2289 61% 60,2 51 (17-126)
TOTALE 56 3749 67 61,5 (16-262)

MUD CcB MUD+CB APLO ALLO NON APLO
1707 47 1754 1197 798 3749




Composizione huova Commissione Allogenico Ristretta:

Proposta finale

DAL 2023: POSSIBILITA” DI RICAVARE IL VOLUME DI ATTIVITA” PER SINGOLA CATEGORIA E PER SINGOLA
UNITA’ CLINICA (anche all'interno dei PT METROPOLITANI).

SELEZIONARE | RAPPRESENTANTI DELLA COMMISSIONE SULLA BASE DELL ATTIVITA’ DEL SINGOLA UNITA’
CLINICA, SUDDIVISI PER LA SPECIFICA CATEGORIA (adulto e pediatrico)

8 MEMBRI

- 6 posti per attivita su adulto (3 MUD + 3 APLO)
In caso uno o piu PT occupino piu di 1 posto, si va a prendere il primo tra i rimanenti (privilegiando
I'attivita MUD: se manca 1 posto, si identica il primo tra i rimanenti per attivita MUD, se ne mancano 2 il
primo MUD e il primo APLO, se ne mancano 3 i primi 2 MUD e il primo APLO)

- 2 per attivita su pediatrico (1 MUD + 1 APLO). In caso un singolo PT occupi i due posti, si va a prendere il
primo tra i rimanenti (privilegiando I'attivita MUD)

In caso di programmi composti (misti, congiunti o metropolitani) il rappresentante e il Tutor o un altro
membro, identificato all’interno dell’unita selezionata per la Commissione.

1 rappresentante IBMDR
1 rappresentante del CD sezione allogenica
+ Il Presidente GITMO



Composizione Commissione Allogenico Ristretta:

Proposta modifica regolamento GITMO

Regolamento GITMO Revisione n 2 del 20 aprile 2018

Stato attuale Proposta

4.8.1 La Commissione UD ristretta 4.8.1 La Commissione allogenico ristretta

Fanno parte della Commissione UD ristretta i rappresentanti di 6 Fanno parte della Commissione allogenico ristretta i rappresentanti
Programmi Trapianto, 4 adulti e 2 pediatrici, identificati sulla base identificati all’interno delle singole unita cliniche con maggiore attivita di
dell’attivita numerica di trapianti UD nei due anni precedenti; due trapianto nel biennio solare precedente, nello specifico:

rappresentanti di Programmi, un adulto e un pediatrico, scelti sulla base |- 3 rappresentanti delle 3 unita cliniche con maggiore attivita di
della numerosita dei trapianti da cordone ombelicale nei due anni trapianto allogenico UD in paziente adulto;

precedenti, in caso coincidenza con i Programmi gia presenti, & facolta del |- 3 rappresentanti delle 3 unita cliniche con maggiore attivita di
Direttore del programma nominare una seconda persona; un trapianto aploidentico (con anche attivita UD) in paziente adulto;
rappresentante del registro IBMDR ed il Responsabile Clinico per il - 1 rappresentante dell’unita clinica con maggiore attivita di trapianto
Trapianto Allogenico del Consiglio Direttivo GITMO. allogenico UD in paziente pediatrico;

- 1 rappresentante dell’ unita clinica con maggiore attivita di trapianto
aploidentico (con anche attivita UD) in paziente pediatrico;

- 1 rappresentante del Registro IBMDR;

- 1 responsabile clinico per il trapianto allogenico del CD GITMO.

| rappresentanti sono identificati dal DPT.

Puo essere assegnata un'unica rappresentanza per unita clinica/PT.

In caso di unita clinica gia rappresentata, si identifica I'unita clinica del PT
immediatamente successiva per numerosita di attivita.

Il coordinatore viene nominato tra i membri della Commissione allogenico
ristretta.

Il Presidente GITMO ha facolta di partecipare agli incontri della Invariato
Commissione MUD ristretta.

Ogni membro ha un voto. Le decisioni sono prese a maggioranza. In caso |Invariato
di parita, il coordinatore ha il voto decisivo. E’ facolta della commissione
cooptare altri esperti/rappresentanti di altre associazioni e/o societa

scientifiche.




Composizione Commissione Allogenico Ristretta:

Next steps

* OGGI: discussione ed eventuali proposte di modifica in Comm. Allargata
e Sottomissione versione finale al CD

* Passaggio in assemblea per approvazione definitiva

Composizione nuova Commissione Allogenico Ristretta a partire dalla

prossima riunione nazionale GITMO 2023




OPEN FOR DISCUSSION
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