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Cari Soci

come tutti gli anni la Riunione Nazionale si accompagna alla pubblicazione del rapporto
GITMO ove troverete una sintesi dell’attivita di questo anno.

Il Presidente ed il CD terminano il loro mandato: il primo ringraziamento va a tutti i membri
del CD per il sostegno, la condivisione, I'amicizia di questi anni.

La Societa Scientifica e cresciuta nei numeri, nelle presenze agli eventi GITMO, nella visibi-
lita in ambito nazionale ed internazionale. A tale riguardo mi preme softolineare sia la sem-
pre piu stretta vicinanza del GITMO al’lEBMT sia I’ importante avvicinamento ai gruppi di
patologia nazionali, in particolare, al GIMEMA-WP Leucemie Acute e Sindromi mieloprolife-
rative croniche, come testimoniato dal programma della Riunione Nazionale di questo anno.
Ma non solo, il GITMO ha in questi anni ulteriormente rafforzato i rapporti con le Societa in
qualche modo gemellate- SIE SIES-condividendo tante iniziative a livello nazionale, ma an-
che con AIEOP, AMCLI, SIMTI SIDEM, collaborazioni feconde e ancora in crescita.

E’ stato un anno proficuo ed impegnativo. L’attivita scientifica del GITMO e proseguita con
grande entusiasmo come testimoniato dal lancio di nuove iniziative di studi prospettici. Il Cli-
nical Trial Office, istituito nel 2009, dovra ulteriormente crescere per consentire al GITMO di
rispondere alla domanda sempre pit crescente di studi Clinici. Ringrazio Benedetto Bruno e
Sonia Mammoliti per il lavoro svolto ed anche Fabio Ciceri, Corrado Girmenia, Francesca
Patriarca, Attilio Olivieri, Elena Vassallo, Riccardo Saccardi e Daniele Laszlo per il contribu-
to generale e nelle specifiche sezioni.

L attivita formativa si € strutturata oramai in eventi dal format consolidato (corso triennale di
formazione, GITMO Millemiglia, GITMOTwitting) e che possiamo definire di successo, dato
l'alto gradimento mostrato.

La sfida delle nuove terapie cellulari con cellule immunoeffettrici geneticamente modificate,
quali car-T cell therapies, ha visto il GITMO rispondere prontamente e collaborare, al fianco
di SIE ed AIEOP, con I'AIFA e il CNT. In questo ambito il sistema di accreditamento al tra-
pianto JACIE si e confermato uno strumento di qualita AFFIDABILE per garantire la sicu-
rezza del processo.

Dal punto di vista regolatorio in questi anni il GITMO ha consolidato il rapporto con la Autori-
ta Competente, in particolare con CNT e CNS. Un ringraziamento speciale va alla dott.ssa
Letizia Lombardini che ha condiviso con me la necessita di un confronto aperto, costante ed
inclusivo. Gli ambiti di lavoro comuni con I’Autorita Competente sono stati quello della elabo-
razione del documento sui requisiti minimi dei programmi trapianti, ovvero la revisione

dell’Accordo Stato-Regione 2003, che nelle prossime settimane vedra finalmente la fine del
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lungo iter approvativo; il secondo ambito € quello rappresentato dallistituzione del tavolo
tecnico sulla revisione dei criteri di selezione dei donatori di cellule staminali emopoietiche
ed infine quello del flusso dei dati dell’attivita trapianto. Questi ultimi due ambiti di lavoro
sSono ancora in progress.

Dall’ 11 marzo di quest'anno il CNT ha un nuovo Direttore, il dottor Massimo Cardillo. Al
dottor Cardillo diamo il nostro pit sincero augurio di buon lavoro e tutta la nostra collabora-
zione affinché i professionisti del GITMO possano contribuire, al fianco dell’lstituzione, nel-
le scelte di governance e di crescita della Rete.

L’approvazione finale del nuovo accordo Stato-Regioni portera all'adeguamento della pro-
cedura GITMO di accreditamento, che in tempo reale si allineera con lo stesso. L’adegua-
mento alle norme nazionali ed europee sul trattamento dei dati in materia di trapianto non
fara che accrescere linterazione del GITMO con la Autorita Competente. Questo lavoro,
che é anche un servizio alla societa civile, non poteva realizzarsi senza I'impegno costante
e paziente della dott.ssa Elena Oldani, alla quale dobbiamo un doveroso ringraziamento.
L’alta qualita dei dati del nostro registro € oggi riconosciuta anche in sede internazionale.

I GITMO ha condiviso in questi anni, con le societa della Medicina Trasfusionale e di Ema-
feresi (SIMTI e SIDEM), che ringrazio per la disponibilita al confronto, non solo gli aspetti
regolatori ma anche tanti aspetti scientifici ed assistenziali, maturando una nuova capacita
di confronto e di cross-contaminazione, che nei prossimi anni dara frutti tangibili, nel rispet-
to delle proprie specificita. In questo percorso, ma non solo, IBMDR non ha mancato di
dare al GITMO il suo contributo, supporto e grande capacita di riflessione, in un momento
in cui la policy di scelta del donatore mostra significativi cambiamenti. Un grazie sincero a

Nicoletta Sacchi e Simona Pollichieni.

L’assetto societario del GITMO si & notevolmente consolidato dal punto di vista ammini-
strativo, statutario ed economico-finanziario in questi anni: I'attuale solidita finanziaria per-
mettera al futuro Presidente e CD di operare investimenti nel settore degli studi clinici che
del GITMO devono rimanere il centro nevralgico.

Lo scorso anno abbiamo riformato lo statuto per renderlo compliante con i requisiti della
legge Gelli ed il GITMO € ora una Societa Scientifica accreditata dal Ministero della Salute.
Un obiettivo che il GITMO non poteva mancare e non ha mancato. Ma non basta. Ulteriori
cambiamenti saranno necessari per consentire a questa Societa Scientifica di rimanere al
passo coi tempi e con la normativa (i.e. la riforma del Terzo Settore).

Per questo motivo abbiamo deciso di affidare questo aspetto ad un esperto in materia qua-

le il Prof. Gabriele Sepio.
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Ricordo infine con soddisfazione la istituzione di una commissione infermieristica perma-
nente, il cui coordinatore coadiuvera l'azione del consigliere infermiere nel CD, raddoppian-
do quindi la presenza infermieristica in seno al CD stesso e conferendo sostanza al proces-
so di integrazione medico-infermiere che in questi anni ho visto maturare, anche grazie allo
straordinario lavoro di Gianpaolo Gargiulo e Stefano Botti.

| tanti cambiamenti di questi anni, alcuni cercati, altri occorsi, hanno sottolineato come il
GITMO sia una Societa Scientifica vivace e dinamica, dove il cambiamento e certamente
una risorsa: dopo tanti anni nel GITMO la dott.ssa Barbara Bruno ha lasciato il suo incarico
ed al suo posto e arrivata la dott.ssa Emilia laccarino: alla prima i nostri piu sentiti ringrazia-
menti per il lavoro svolto e alla seconda i pit calorosi auguri di un proficuo lavoro.

Un grazie speciale anche alla Sigra Salvini, commercialista del GITMO, la cui presenza di-
screta e rassicurante e stata la guida di tutti i Presidenti del GITMO, e quindi anche mia: il
consiglio prezioso e l'azione garbata hanno reso sereni i momenti piu impegnativi della mia
Presidenza, densa di cambiamenti sostanziali.

Infine ringrazio sentitamente tutti i Soci dei Programmi Trapianto per la collaborazione, I'im-
pegno, 'entusiasmo e l'affetto trasmessomi in questi quattro anni di Presidenza, in cui il mio

dare é stato senza riserva e l'avere smisurato.
Un affettuoso saluto
Francesca Bonifazi
Presidente GITMO
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STATUTO DELL'ASSOCIAZIONE GITMO -
GRUPPO ITALIANO PER IL TRAPIANTO DI MIDOLLO OSSEO, CELLULE
STAMINALI E TERAPIA CELLULARE

Articolo 1
Denominazione e sede
E' costituita ai sensi della legge 7 Dicembre 2000 n. 383 e della Legge Regionale del 6 Dicembre 2012 n.
42 un'associazione denominata “Gruppo italiano per il trapianto del midollo osseo, di cellule staminali
emopoietiche e terapia cellulare” in forma di acronimo “GITMO” con sede sociale in Genova.
Potranno essere istituite sedi secondarie e /o organizzative nel territorio italiano, con delibera del consi-

glio.

Articolo 2
Durata
L'associazione ha durata illimitata.

Articolo 3
Scopo

L'Associazione non ha fini di lucro ed ha come scopo lo sviluppo, il progresso tecnologico, e I'analisi dei
dati dei trapianti di midollo osseo e di cellule staminali emopoietiche, da qualunque fonte esse provenga-
no nonché lo sviluppo della base biologica.
Lo scopo associativo riguarda gli aspetti educazionali, la ricerca clinica e di base, la standardizzazione
delle procedure e il controllo di qualita verso medici, ricercatori ed infermieri all'interno dei diversi Pro-
gramma Trapianto in tutto il territorio nazionale. Si propone pertanto di svolgere assistenza socio sanita-
ria procedendo tra l'altro a raccogliere e diffondere informazioni scientifiche, contribuendo alla promozio-
ne e conduzione di studi clinici, organizzando convegni, mantenendo rapporti con Universita, Ministeri di
riferimento, enti nazionali e internazionali caratterizzati da finalita similari, promuovere borse di studio o
premi di ricerca.
L'Associazione non puo svolgere attivita diverse da quelle previste dal seguente articolo ad eccezione di
quelle ad esse strumentali accessori o direttamente connesse e comunque in via non prevalente, sempre
e comunque nel rispetto delle condizioni e dei limiti della legge del 7 Dicembre 2000 n. 383 e della Legge
Regionale del 6 Dicembre 2012 n. 42.
L'Associazione € autonoma ed indipendente e non pud svolgere né partecipare ad attivita imprenditoriali
ad eccezione di quelle necessarie per l'organizzazione e lo svolgimento delle attivita di formazione conti-
nua.
L'Associazione puo svolgere le sue attivita in collaborazione con qualsiasi altra istituzione pubblica o pri-
vata nell'ambito degli scopi statutari oppure associarsi con altre Istituzioni delle stesse professioni, spe-
cialita o discipline con il fine di conseguire una rappresentanza della stessa associazione estesa il piu
possibile sul territorio.

L'Associazione non ha tra le finalita istituzionali la tutela sindacale degli associati.
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Articolo 4
Patrimonio
Il patrimonio dell'Associazione & costituito da:
- Contributi dei soci;
- Contributi di privati;
- Contributi dello Stato, Enti, o di istituzioni pubbliche finalizzati al sostegno di specifiche e documen-
tate attivita o progetti;
- Contributi di organismi internazionali;
- Donazioni e lasciti testamentari;
- Rimborsi derivanti da convenzioni;
- Entrate derivanti da attivita commerciali e produttive marginali.
L'Associazione potra stipulare contratti di promozione e sponsorizzazione con enti, societa, persone

fisiche, e compiere le operazioni finanziarie derivanti.

Articolo 5
I Soci
Sono soci dell'associazione coloro che hanno sottoscritto I'atto costitutivo e coloro che saranno am-
messi dall'assemblea in quanto condividono gli scopi dell'associazione e vengono ritenuti idonei al
loro perseguimento.
Essi hanno l'obbligo di rispettare lo statuto, di impegnarsi a svolgere I'attivita statutaria, di non riceve-
re per essa compenso alcuno né dall'associazione né da terzi ai sensi della legge 7 Dicembre 2000
n. 383 e della Legge Regionale del 6 Dicembre 2012 n. 42.
Possono essere soci — cosiddetti Soci Ordinari — tutti coloro che appartengono ad un Programma
Trapianto GITMO siano essi medici, biologi, infermieri, esperti di statistica o soggetti che abbiano
conseguito lauree brevi dell'area sanitaria e tutti coloro che possono essere interessati all'oggetto
dell'attivita dell'associazione. Ciascun Programma Trapianto come identificato al successivo art.14
deve svolgere regolare e documentabile attivita trapiantologica di cellule staminali emopoietiche da
almeno due anni, trasmettendo i propri casi ai Registri Nazionali, aggiornando la casistica ed accet-
tando le regole generali del GITMO.
Tutti i soci hanno uguali diritti e uguali obblighi nei confronti dell'associazione e sono tenuti a pagare
una quota associativa annua che verra determinata dal Consiglio Direttivo con delibera da assumere
entro il mese di Dicembre di ogni anno e valida per I'anno successivo.
| soci non in regola con il pagamento della quota non possono esercitare il diritto di voto.
I Soci Ordinari del GITMO hanno diritto a:
- Partecipare agli studi GITMO;
- Essere eleggibili quali Responsabili delle Commissioni, dei Gruppi di Lavoro e come Delegati
Regionali cosi come definiti dal Regolamento interno;
- Proporre candidati eleggibili alle cariche del Consiglio Direttivo;
- Partecipare con diritto di voto all'Assemblea generale;

- Ricevere gli aggiornamenti e le informazioni riguardanti I'attivita generale del gruppo.
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Sono soci “Onorari” coloro che hanno ricoperto la carica di Presidente GITMO e coloro la cui attivita
scientifica e politico-organizzativa in campo trapiantologico ed in particolare in ambito GITMO, sia
riconosciuta, su proposta del Consiglio Direttivo e dopo ratifica dell'Assemblea generale, particolar-
mente meritoria.

| soci Onorari non hanno diritto di voto.

La nomina di un nuovo socio dovra avvenire mediante domanda convalidata da parte del direttore del
Programma Trapianto di riferimento e di due soci garanti gia iscritti al GITMO.

La domanda di ammissione a socio va presentata alla segreteria GITMO che ne verifica i criteri per
I'ammissione. L'ammissione all'associazione non pud essere effettuata per un periodo temporaneo.
Tuttavia € in facolta di ciascun associato recedere dall'associazione mediante comunicazione in for-
ma scritta inviata all'associazione.

Le quote non sono trasferibili.

L'esclusione del socio per gravi motivi, ai sensi dell’ articolo 24 c.c. & deliberata dal Consiglio Direttivo
approvata dall'assemblea.

| soci che per qualunque motivo abbiano cessato di appartenere all'associazione non possono ripren-
dere i contributi versati e non possono vantare alcun diritto sul patrimonio dell'associazione.

Il Consiglio Direttivo potra inoltre deliberare I'esclusione del socio che non provveda per due anni
consecutivi al versamento della quota annuale stabilita dal Consiglio Direttivo ai sensi del presente

articolo.

Articolo 6

Gli organi associativi
Gli organi associativi sono rappresentati da:
- I'Assemblea degli Associati;
- I'Assemblea dei Delegati;
- il Consiglio Direttivo;
- il Presidente;
- la Commissione UD;
- la Commissione infermieristica;
- le Delegazioni Regionali
- il Collegio dei Revisori se istituito per legge o per delibera assembleare
Tutte le cariche sociali sono assunte a titolo gratuito, i componenti degli organi associativi non posso-
no prendere parte alle deliberazioni nelle quali abbiano interessi in conflitto con quelli dell'associazio-
ne stessa; essi devono dichiarare la loro condizione prima della deliberazione e si considerano co-
munque presenti ai fini della validita della costituzione dell'organo.
| legali rappresentanti non possono svolgere attivita imprenditoriale ad eccezione dell'attivita svolte
nell'ambito del programma nazionale di formazione continua in medicina e svolgono la loro attivita in

forma autonoma e indipendente.
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Articolo 7
L'Assemblea degli associati

L'Assemblea degli associati & composta da tutti i soci ed & atta a deliberare sulle modifiche dello Sta-
tuto, sullo scioglimento dell’Associazione e sulla destinazione del patrimonio residuo.
Le delibere sono adottate con la presenza dei tre quarti dei Soci e il voto favorevole della maggioran-
za degli associati.
Ciascun socio puo farsi rappresentare da altro socio purché non sia membro del Consiglio Direttivo o
del collegio dei Revisori conferendo ad esso delega scritta.
Ciascun socio non potra avere piu di 5 (cinque) deleghe.
Non possono votare i soci nhon in regola con il pagamento della quota associativa annuale.
Le convocazioni dell'assemblea sono fatte mediante lettera raccomandata, fax o messaggio di posta
elettronica spediti a ciascun socio almeno 15 (quindici) giorni prima della data fissata per la riunione.
L’Assemblea pud tenersi anche in modalita telematica attraverso collegamenti in videoconferenza,

call — conference o altra modalita secondo disposizione del Consiglio Direttivo.

Articolo 8

L’Assemblea dei Delegati
L'Assemblea dei Delegati & costituita dai soci ordinari che ricoprono un ruolo istituzionale all'interno
del programma trapianti (PT) ed in particolare sono soci delegati:
- il Direttore PT;
- il responsabile per l'attivita clinica;
- il responsabile per I'attivita di manipolazione cellulare;
- il responsabile per I'attivita di raccolta di CSE;
- il responsabile per I'attivita infermieristica;
- il data manager;
E' facolta di ogni Programma Trapianto eleggere tra i soci ordinari due ulteriori soci all'interno del PT
di appartenenza delegati a partecipare e votare con scrutinio segreto in sede di Assemblea dei Dele-
gati.
Il direttore di ogni PT deve comunicare alla segreteria nazionale per iscritto la lista dei soci delegati a
rappresentare il PT almeno trenta giorni prima che si tenga ogni Assemblea dei Delegati. Tali liste
saranno raccolte dalla segreteria nazionale in un’unica lista comprensiva di tutti i soci delegati che
intervengono all'Assemblea dei Delegati ed essa costituisce la base per il calcolo delle maggioranze
richieste per deliberare.
Se il Direttore PT non da comunicazione dei soci delegati all'assemblea, essi non potranno votare.
Non possono votare i soci delegati non in regola con il pagamento della quota associativa annuale.
L'Assemblea dei Delegati € ordinaria o straordinaria.
L'assemblea ordinaria € convocata almeno una volta all'anno dal Consiglio Direttivo entro quattro me-
si dalla chiusura dell'esercizio sociale.
L'Assemblea ¢ altresi convocata ogni qualvolta il Consiglio Direttivo lo ritenga opportuno o quando

gliene sia fatta richiesta scritta motivata e sottoscritta da almeno un quinto degli associati.
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All'Assemblea devono essere annualmente sottoposti per I'approvazione:

- la relazione del Consiglio Direttivo sull'andamento dell'associazione

- il bilancio dell'esercizio sociale.

L'assemblea delibera inoltre in merito:

- alla nomina del consiglio direttivo;

- alla nomina del collegio revisori;

- all'ammissione di nuovi soci;

- alla nomina del responsabile della Commissione UD;

- alla nomina del responsabile della Commissione Infermieristica;

- alla nomina dei Delegati Regionali;

- alla fissazione delle linee generali di indirizzo scientifico e di indirizzo politico;

- altri argomenti che siano proposti all'ordine del giorno.

L'Assemblea puo0 inoltre essere convocata in sede straordinaria per deliberare sulle modifiche dello
statuto e del regolamento interno.

Le convocazioni dell'assemblea sono fatte mediante lettera raccomandata, fax o messaggio di posta
elettronica spediti a ciascun socio almeno 15 (quindici) giorni prima della data fissata per la riunione.
Ogni socio delegato ha diritto ad un voto.

Le deliberazioni dell'assemblea sono adottate con la presenza ed il voto favorevole della maggioran-
za dei soci delegati presenti nella lista redatta dalla segreteria nazionale, in unica convocazione.
Ciascun socio puo farsi rappresentare da altro socio purché non sia membro del Consiglio Direttivo o
del collegio dei Revisori conferendo ad esso delega scritta.

Ciascun socio non potra avere piu di 5 (cinque) deleghe.

Articolo 9

Il Consiglio Direttivo
Il Consiglio Direttivo amministra I'associazione ed & composto da tre ad undici membri scelti tra i soci
ordinari in regola con la quota associativa e che non abbiano sentenze di condanna passate in giudi-
cato in relazione all'attivita dell'associazione.
Esso si compone di
1 (un) presidente,
3 (tre) responsabili per I'attivita clinica (trial clinici, trapianto allogenico, complicanze trapiantologiche),
1 (un) responsabile per l'attivita di manipolazione cellulare,
1 (un) responsabile per l'attivita di raccolta di CSE,
1 (un) responsabile per l'attivita pediatrica,
1 (un) responsabile infermiere,

1 (un) responsabile per il registro IBMDR.
| componenti del Consiglio Direttivo durano in carica 2 (due) anni e sono rieleggibili per altri due anni

dopo la prima elezione e potranno essere nuovamente candidati per la stessa carica solo dopo altri

due anni dal termine del mandato.
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Il socio che ha ricoperto funzione di presidente, per un intero mandato di due anni piu due, non puo
ricandidarsi per la stessa carica e per quella di consigliere e resta all'interno del nuovo direttivo per
un mandato di due anni in qualita di “Past President” senza diritto di voto.

Il Consiglio Direttivo & convocato dal presidente ogni qualvolta lo ritenga opportuno o su richiesta di
due consiglieri.

Il Consiglio Direttivo & presieduto dal Presidente o, in sua assenza, dal vice presidente o dal consi-
gliere piu anziano di eta.

Il consigliere che, senza giustificato motivo, non partecipi a due riunioni consecutive del consiglio di-
rettivo, decade dalla carica ed il Consiglio Direttivo stesso potra provvedere alla prima riunione suc-
cessiva in ordine alla sua sostituzione.

Il consigliere cosi nominato restera in carica sino alla successiva assemblea.

Le delibere sono assunte a maggioranza assoluta di voti dei presenti. Il voto del Presidente ha valore
decisivo in caso di parita.

Tutte le cariche sono rigorosamente gratuite.

Al Consiglio Direttivo possono partecipare a richiesta ed accettazione del consiglio e comunque sen-
za diritto di voto, i responsabili dei Registri Nazionali, il Segretario, i responsabili delle commissioni e
dei gruppi di lavoro, ed il Past President.

E' facolta del Consiglio Direttivo cooptare altri esperti/rappresentanti di altre associazioni e/o societa
scientifiche per consulenze occasionali senza che cid comporti la variazione della composizione del
consiglio.

Al Consiglio Direttivo spettano indistintamente tutti i poteri sia di ordinaria che straordinaria ammini-
strazione; con facolta di delegare i poteri stessi al Presidente o ad uno dei suoi membri.

In particolare il Consiglio Direttivo redige il bilancio o il rendiconto economico entro i primi quattro me-
si dalla chiusura dell'esercizio sociale accompagnato dalla relazione scientifica ed economica sull'atti-
vita dell'associazione.

Ha I'obbligo di pubblicare sul sito internet istituzionale il bilancio preventivo, consuntivo e gli incarichi
retribuiti.

Stabilisce I'ammontare della quota associativa annua, delibera sull'ammissione od esclusione dei
soci (delibere queste ultime da sottoporre all'attenzione dell'Assemblea dei Delegati).

Il Consiglio svolge ruolo di Comitato Scientifico in quanto & responsabile della valutazione, del coordi-
namento, della conduzione e pubblicazione degli studi GITMO, della costituzione dei gruppi di lavoro
e della nomina dei rispettivi responsabili, della diffusione delle comunicazioni e note informative
nell'ambito del gruppo, dell'aggiornamento dei risultati GITMO della gestione dei dati, della convoca-
zione ed organizzazione dell'assembla generale, dei rapporti con le altre societa scientifiche nazionali
ed internazionali, dei rapporti con le compagnie farmaceutiche private interessate all'attivita del GIT-
MO, dei rapporti con gli organi politici istituzionali ed in generale delle linee politiche del gruppo se-
condo quanto ispirato e recepito dall'Assemblea dei Delegati.

Il Consiglio organizza territorialmente I'Associazione attraverso l'istituzione di delegazioni regionali
con il compito di rendere presente I'Associazione sul territorio e mantenere pertanto un rapporto piu
diretto ed immediato tra gli associati e I'Associazione proponendo i candidati regionali che saranno

eletti dal’Assemblea dei Delegati.
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Articolo 10

Il Presidente
Il Presidente € eletto dall’Assemblea dei Delegati.
Al Presidente spetta la rappresentanza dell'Associazione in giudizio e di fronte ai terzi, con facolta in
particolare di aprire, chiudere ed operare su conti correnti bancari e postali. Il Presidente inoltre con-
voca e presiede il Consiglio Direttivo, esegue le deliberazioni di esso ed, in caso di urgenza, pud adot-
tare provvedimenti di competenza del Consiglio, salva la ratifica da parte di questo nella sua prima
riunione.
Il Presidente ha la facolta di rilasciare procure speciali e di nominare avvocati e procuratori alle liti.
Egli rimane in carica per due anni, puo essere rieletto per altri due anni dopo la prima elezione (2+2)
In caso di assenza o impedimento, il Presidente nomina il suo facente funzione tra i membri del Con-
siglio Direttivo.
Il Presidente & il primo responsabile del GITMO e, di concerto con il Consiglio Direttivo, la sua funzio-
ne & applicare le indicazioni emerse dall'Assemblea dei Delegati, stabilire e fare rispettare le linee gui-
da, essere interlocutore nei rapporti politici istituzionali, essere referente per i Programmi Trapianto in
ogni questione e conflitto dovesse sollevarsi nell'ambito del Gruppo, gestire la raccolta e I'impiego dei

fondi, promuovere e coordinare I'attivita scientifica.

Articolo 11
La Commissione UD
La Commissione UD & una commissione permanente per il trapianto da donatore non-familiare e da
cordone ombelicale. Coordinatore & un rappresentante di un Programma Trapianto con nomina del
Consiglio Direttivo su designazione dall'Assemblea di tutti i Programmi Trapianto accreditati al trapian-
to UD; il Coordinatore rimane in carica per 2 (due) anni, rinnovabili una sola volta consecutiva.
La commissione svolge la sua attivita anche mediante la commissione ristretta la cui composizione &

definita dal regolamento interno.

Articolo 12
La Commissione Infermieristica
La Commissione Infermieristica € una commissione permanente per la promozione delle attivita infer-
mieristiche nei diversi ambiti del trapianto di cellule staminali emopoietiche. Coordinatore &€ un infer-
miere di un Programma Trapianto con nomina del Consiglio Direttivo su designazione dell'Assemblea

dei Delegati; il Coordinatore rimane in carica per 2 (due) anni, rinnovabili una sola volta consecutiva.

Articolo 13
Le Delegazioni Regionali
L'Associazione & organizzata territorialmente con delegazioni regionali nella persona di un socio, an-
che membro del consiglio direttivo, a cui il Consiglio Direttivo, ove e quando lo ritenga opportuno, de-
lega alcune sue attribuzioni.
Il delegato regionale dura in carica due anni, presta l'attivita gratuitamente, & rieleggibile, e, in ogni

caso, decade assieme al Consiglio Direttivo che gli ha conferito la delega.
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Il Consiglio Direttivo con apposito regolamento stabilisce le modalita operative ed organizzative a cui

le delegazioni locali dovranno attenersi nello svolgere I'attivita loro affidata.

Articolo 14
| Programmi Trapianto GITMO

Si identifica come Programma Trapianto GITMO accreditato un Programma Trapianto che:

- risponde ai requisiti organizzativi e strutturali, di cui all'’Accordo Stato Regioni (30.9.2003 e
successive modifiche);

- comunica ufficialmente alla Segreteria GITMO I'organigramma di tutte le figure ufficiali di re-
sponsabilita che lo compongono ed i rispettivi nominativi.

- ha compilato I'autocertificazione e la domanda di ammissione;

- ha un Direttore unico di Programma che € Socio GITMO;

- svolge attivita trapianto autologo e/o allogenico con i livelli minimi richiesti cosi come definiti
nel regolamento interno;

- condivide col GITMO la gestione dei rapporti con 'EBMT, il CNT il CNS e tutte le autorita rego-
latorie competenti nazionali ed internazionali.

I PT non in regola con l'attivita di registrazione di aggiornamento annuale dei trapianti effettuati pos-

sono essere sospesi come Programma Trapianto GITMO su decisione del Consiglio Direttivo.

Articolo 15
La Segreteria Nazionale
La Segreteria Nazionale & permanente e svolge funzione di supporto al Presidente, di coordinamento
nel contesto del Consiglio Direttivo, di comunicazione fra Consiglio Direttivo e Programmi Trapianto
GITMO.

Articolo 16

Il Bilancio
L'esercizio sociale si apre il 1° febbraio di ogni anno e si chiude al 31 gennaio dell’anno successivo.
Il Consiglio deve tempestivamente predisporre il bilancio dell'esercizio da sottoporre all'approvazione
dell'assemblea entro quattro mesi dalla chiusura dell'esercizio. Esso pud essere redatto in forma ab-
breviata e/o semplificata, in ossequio alla normativa vigente.
Il bilancio preventivo, consuntivo e gli incarichi retribuiti sono pubblicati sul sito internet istituzionale.
Eventuali avanzi di gestione nonché fondi, riserve non utilizzati nel corso dell'esercizio verranno ri-
portati all'esercizio successivo. E' fatto divieto all'Associazione di distribuire, anche in modo indiretto,
utili e avanzi di gestione, nonché fondi, riserve o capitale durante la vita dell'organizzazione.
Gli utili e gli avanzi di gestione dovranno essere impiegati obbligatoriamente per la realizzazione del-

le attivita istituzionali o di quelle ad esse direttamente connesse.
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Articolo 17
Scioglimento e liquidazione

L'Associazione si scioglie per delibera con la maggioranza dei tre quarti degli Associati o per inattivita
dell'Assemblea protratta per oltre due anni.

L'Assemblea che delibera lo scioglimento dell’Associazione e la nomina dei liquidatori stabilira i criteri
di massima per la devoluzione del patrimonio residuo.

I liquidatori, tenuto conto delle indicazioni delllAssemblea e sentito I'organismo di controllo di cui
all'articolo 3 comma 190 della legge 23 dicembre 1996 n. 662, sceglieranno l'organizzazione non

lucrativa di utilita sociale operante in identico o analogo settore cui devolvere il patrimonio residuo.

Articolo 18
Collegio dei Revisiori
Ove sia obbligatorio per legge o nominato per delibera assembleare, il Collegio dei Revisori & com-
posto da tre membri effettivi e due supplenti eletti, anche tra i non soci, dall'Assemblea, la quale desi-
gna anche il Presidente.
Il Collegio dei Revisori esercita le funzioni di controllo contabile dell'Associazione e ne riferisce all'As-

semblea.

Articolo 19
Norme applicabili
Per tutto quanto non previsto si applicano le norme del libro primo titolo Il del Codice Civile, nonché
quelle previste dalla Legge del 7 dicembre 2000 n. 383 e della Legge Regionale e le leggi comunque

vigenti in materia.
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0. TERMINI ED ABBREVIAZIONI

AIEOP: Associazione Italiana di Ematologia e Oncologia Pediatrica

CD: Consiglio Direttivo

CNT: Centro Nazionale Trapianti

CSE: Cellule Staminali Ematopoietiche

CT: Centro Trapianti

EBMT: European Group for Blood and Marrow Transplantation

GITMO: Gruppo ltaliano per il Trapianto di Midollo Osseo,Cellule staminali emopoietiche e
Terapia cellulare

IBMDR: Italian Bone Marrow Donor Registry

MUD: Matched Unrelated Donor

TCSE: Trapianto di cellule staminali ematopoietiche

1. SCOPO

La presente procedura descrive le modalita attraverso le quali avviene il processo di
Accreditamento GITMO- CNT dei Centri Trapianto afferenti al Gruppo Italiano per il
Trapianto di Midollo Osseo, inseriti nella rete del Centro Nazionale Trapianti, nonché il
processo di Accreditamento GITMO per l'attivita di ricerca di donatori non correlati da
Registro (MUD), o da Banche di Cordone da Sangue Ombelicale (SCO), afferente all’ltalian

Bone Marrow Donor Registry.

2. CAMPO D’APPLICAZIONE

La presente procedura si applica alle attivita di trapianto autologo ed allogenico dei Centri

Trapianto di Cellule Staminali Ematopoietiche.

3. INTRODUZIONE

La regolamentazione delle attivita dei Centri Trapianto risponde a norme e a direttive

nazionali ed internazionali relative al percorso di raccolta, manipolazione, conservazione e
infusione delle cellule staminali ematopoietiche. La stretta connessione tra societa
scientifiche quali il GITMO ed enti regolatori quali il CNT garantisce lo sviluppo di processi
ad elevata sicurezza e tracciabilita, necessari per I'erogazione di servizi sanitari ad alta

complessita.
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La puntuale registrazione dell’attivita trapiantologica & ritenuto un punto fondamentale per il
GITMO che € una Societa scientifica che ha bisogno di valutare lattivita e 'outcome per
contribuire alla conoscenza, divulgazione scientifica e pianificazione di studi clinici che
rappresentano la propria mission; l'autorita competente inoltre ha la necessita di conoscere i
dati di attivita “ in tempo reale” al fine di poter espletare la propria funzione istituzionale. Nella
registrazione dell’attivita quindi si ravvede una convergenza di interesse scientifico e
regolatorio. Il GITMO come Societa Scientifica quindi ritiene di non dover limitare o
controllare l'accesso al trapianto ma di seguire, perseguire, stimolare una puntuale
registrazione per i motivi sopra descritti. | GITMO come Societa Scientifica e il CNT come
Competent Authority trovano quindi nella registrazione del dato di attivita trapiantologica un
interesse condiviso, sebbene esso abbia finalita diverse.

La registrazione del day 0 € molto importante ed & stato motivo di lunga discussione nel
GITMO negli ultimi anni. Essa rappresenta una garanzia di trasparenza e di qualita del
monitoraggio dell'attivita di trapianto. Si ritiene che la registrazione del giorno 0 possa essere
garanzia di universalita di registrazione. Da anni il GITMO ribadisce la necessita di uno
sforzo di crescita da parte di tutti i Programmi trapianto italiani nel’adeguare le proprie
risorse di data entry e data managing in generale, per essere in grado di rispondere alle
richieste attuali di registrazione, trasparenza e qualita dei dati richieste dalle autorita
competenti nonché dal mondo scientifico, a cui gia, in varie parti del Mondo, si chiede conto
puntuale dell’attivita trapianto e dell’outcome. Il GITMO come Societa Scientifica, che gia in
passato ha fornito alla Competent Authority i criteri in tanti ambiti ,vuole guidare questo
processo al fine di concorrere ad una conoscenza scientifica migliore e fornire alla autorita
competente i criteri che vengano direttamente dal mondo dei Professionisti. La registrazione
al day Zero € stata introdotta nella versioni precedenti della procedura ( PO-AQ-001.2 del
24/04/2014 e PO-AQ-001.3 del 30/07/2014); in questa versione ne viene rimarcata
'importanza.

La registrazione al tempo zero deve essere fatta realmente al giorno zero, tuttavia, al fine di
garantire una piu estesa applicazione della procedura, consci delle difficolta relative ad
essere complianti con cio nel 100% dei trapianti, si ritiene sufficiente che la registrazione del

trapianto avvenga entro 5 giorni dal reale giorno zero.
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3. MODALITA OPERATIVE

4.1 REGISTRAZIONE TRAPIANTI

Le modalita di registrazione e di aggiornamento dell’attivita trapiantologica hanno come
riferimento le linee guida EBMT/JACIE/FACT.

Tutti i trapianti autologhi ed allogenici eseguiti durante I'anno devono essere registrati nel
Registro ProMISe dellEBMT attraverso la compilazione del form iniziale “MED-A day 0” al

giorno 0 (giorno del trapianto).

Si definisce primo trapianto:

¢ |l primo trapianto (paziente mai trapiantato nel passato)

¢ |l primo allotrapianto (paziente gia autotrapiantato nel passato)

¢ |l primo autotrapianto (paziente gia allotrapiantato nel passato)

e |l primo trapianto presso un determinato centro (paziente gia trapiantato in passato

presso un altro centro)

Per le modalita di registrazione in ProMISe si rimanda al manuale di riferimento (“MED-AB
FORMS MANUAL”") reperibile nel sito EBMT(https://www.ebmt.org/Contents/Data-
Management/Registrystructure/MED-ABdatacollectionforms/Documents/MED-
ABFormsManual.pdf).

Si rammenta che i pazienti che decedono durante il condizionamento devono essere

registrati in ProMISe .

4.2 REGISTRAZIONE DLI

Anche la registrazione delle infusioni di DLI (attraverso la compilazione degli appositi campi
previsti dal form MED-A) deve essere puntuale e avvenire entro 5 giorni dal giorno della
infusione.

I GITMO esporta da Promise i dati relativi alle infusioni di DLI una volta all’anno, il 10

gennaio, e liinvia al CNT in tale occasione.
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4.3 COMPLETAMENTO REGISTRAZIONE TRAPIANTI, AGGIORNAMENTO FOLLOW-UP
Il completamento della registrazione dei trapianti deve avvenire mediante la compilazione
del form MED-A, al giorno +100 dalla data del trapianto o immediatamente se il decesso del
paziente avviene entro i 100 giorni dal trapianto.
Il follow-up dei pazienti trapiantati dovra essere aggiornato secondo le regole EBMT.
Pertanto il 28 febbraio di ogni anno si controllera che i pazienti trapiantati

— negli ultimi 10 anni, abbiano almeno un follow-up nell’ultimo anno

— da piu di 10 anni ma meno di 20, abbiamo almeno un follow up negli ultimi 2 anni

— da piu di 20 anni, abbiano almeno un follow-up negli ultimi 5 anni

4.4 INVIO DATI AL CNT

Il Registro ProMISe e riconosciuto da GITMO e CNT come unica fonte ufficiale di attivita
trapianto.

Al fine di rispondere alla necessita dell'autorita competente di monitorare costantemente ed
in tempo reale lattivita dei singoli centri, il GITMO esportera i dati registrati in ProMISe e i
comunichera al CNT nelle seguenti date:

« 10 maggio (attivita 1° quadrimestre)

o 10 settembre (attivita 2° quadrimestre)

e 10 gennaio (attivita del 3° quadrimestre)

Il Registro informera i centri delle scadenze alla fine di ogni quadrimestre.

4.5 ACCREDITAMENTO DEI CENTRI TRAPIANTO
L’accreditamento, ha validita biennale e viene emesso da GITMO-CNT tramite documento

condiviso dopo aver verificato la presenza dei criteri indispensabili (numero dei trapianti,

degli aggiornamenti dei follow-up e della qualita delle reqgistrazioni).

In particolare si verifichera la presenza di tutti i seguenti requisiti:

e il numero/tipo di trapianti eseguiti durante I'anno, presenti in Promise al 10 gennaio €
trasmessi al CNT secondo le note di cui al paragrafo 4.4

e che al 28 febbraio le registrazioni tramite Form MED-A day 0 dei trapianti, eseguiti entro
il 15 novembre nel corso dell’anno precedente, siano state completate al giorno +100
tramite Form MED-A .
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il tempo intercorso tra la data di registrazione e la data del trapianto (tempo massimo
consentito per la registrazione: 5 giorni dall'infusione). L'80% delle registrazioni in
tempo utile sara considerato criterio di ottenimento dell'accreditamento.

e l'accuratezza della registrazione dei trapianti (dovranno essere compilate tutte le
variabili previste dal form MED-A)

e ['aggiornamento del follow-up. Dovranno essere aggiornati almeno I'80% dei trapianti,
di qualsiasi tipo e da qualunque fonte eseguiti durante 'anno e negli anni precedenti,
secondo le regole EBMT (paragrafo 4.3)

e Si sottolinea che, ai fini dell’accreditamento, non verranno conteggiati i trapianti
aploidentici di pazienti per i quali non & stata registrata la procedura nel data base
IBMDR. Il GITMO ritiene che il trapianto aploidentico debba essere fatto in Programma
trapianto accreditato MUD; tuttavia IBMDR registrera tutti i trapianti aploidentici che
verranno registrati presso di sé anche per i Programmi che non abbiano
accreditamento MUD (tramite modulistica cartacea, vedi
http://www.gitmo.it/images/pdf/segreteria/POA/RegistrazioneAplo.pdf), tali Programmi
si assumeranno la responsabilita di tale scelta.

Quindi un Programma Trapianto sara accreditato se:

1. avra fatto il numero minimo di primi trapianti specificati per ciascuna tipologia di

accreditamento: auto 5 primi trapianti/anno, allo 10 primi trapianti/anno etc e registrato al

10 gennaio I'80% dellattivita dell’'ultimo anno.

2. avra aggiornato al 28 febbraio di ogni anno il follow up dell’80% di tutti i trapianti

secondo le regole EBMT (vedi paragrafo 4.3).

3. avra registrato i trapianti compilando tutte le variabili previste dal MED-A .

4.6 ACCREDITAMENTO AUTOLOGO

Si definisce procedura trapiantologica autologa una chemioterapia sovramassimale

seguita da infusione di CSE. Le reinfusioni di supporto effettuate dopo chemioterapia ad
alte dosi NON mieloablativa o come boost alla ripresa emopoietica NON devono essere
registrate come trapianti.

Si ottiene I'accreditamento autologo se viene eseguito nel corso dell’anno precedente
un numero minimo di 5 primi trapianti o se il programma é accreditato per il trapianto

allogenico.
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4.7 ACCREDITAMENTO ALLOGENICO

Si ottiene I'accreditamento allogenico se viene eseguito un numero minimo di 10 primi
trapianti da donatore familiare HLA identico nel corso dell’anno precedente. Le reinfusioni
per mancato attecchimento, non precedute da un riconosciuto regime di condizionamento,

NON devono essere registrate come trapianti.

4.8 ACCREDITAMENTO MUD

Si ottiene l'accreditamento MUD, per i centri di nuova attivita allogenica, quando viene
eseguito un numero minimo di 10 primi trapianti /anno da donatore familiare HLA identico
nel corso del biennio precedente

Le reinfusioni per mancato attecchimento, non precedute da un riconosciuto regime di

condizionamento, NON devono essere registrate come trapianti

Si mantiene I'accreditamento MUD :
— se viene eseguito un numero minimo di 10 primi trapianti/anno da donatore allogenico

nel corso del biennio precedente.

5. WARNING

Nei casi in cui nell’arco di 12 mesi non vengano rispettati il criterio numerico relativo all’attivita
di trapianto autologa/allogenica e/o I'aggiornamento del follow-up dei trapianti registrati, il
GITMO e il CNT inviano una lettera di warning in cui viene richiesto 'adeguamento nel corso
dellanno successivo. Se alla rivalutazione ulteriore, al termine dei 24 mesi, ovvero a 12
mesi dal warning, non si € ottemperato a quanto richiesto, il GITMO e il CNT comunicano,
attraverso l'invio di una lettera a firma congiunta GITMO- CNT, la perdita del’accreditamento
al Programma Trapianti, e per conoscenza a IBMDR ed al CD GITMO.

A scopo esemplificativo vedasi flow-chart relativa al percorso di accreditamento,paragrafo 11.

6. ISTITUZIONE DI UN NUOVO CENTRO TRAPIANTI

Per le strutture di nuova istituzione deve essere prevista un’autorizzazione dalla competente

autorita sanitaria regionale. Tale passaggio € da prevedere per tutti i cambiamenti introdotti:
- programmi istituiti ex novo che fanno solo trapianto autologo
- programmi che da autologo iniziano a fare trapianti allogenici

- programmi che oltre al trapianto allogenico iniziano a fare il trapianto MUD.
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L’autorizzazione da parte della autorita competente regionale & richiesta anche per
listituzione di programmi congiunti.

E’ utile ricordare che liscrizione di un Programma Trapianti allEBMT non dovrebbe
precedere il riconoscimento istituzionale e quello del GITMO.

7. ATTIVAZIONE RICERCA DONATORE MUD

7.1 PROGRAMMI DI NUOVA COSTITUZIONE PER ATTIVITA’ RICERCA

L’attivazione della ricerca di donatori non familiari da registro si ottiene, per i centri di

nuova attivita allogenica, quando viene eseguito nel corso del biennio precedente un

numero minimo di 10 primi trapianti/anno da donatore familiare HLA identico.

Al fine di garantire lo sviluppo di processi ad elevata sicurezza e tracciabilita, I'attivazione

della ricerca di donatori non familiari da registro per i programmi trapiantologici di nuova

costituzione & ascrivibile al ruolo espresso dalla figura “Direttore Programma Trapianti”

. Tale figura risponde a requisiti di qualificazione e leadership quali quelli espressi dalla

Conferenza Permanente Stato-Regioni e Province Autonome di Trento e Bolzano

(Accordo 10 luglio 2003) e garantisce la disponibilita delle risorse strutturali, organizzative

ed umane atte a perseguire il Programma Trapianto, nel rispetto di leggi e regolamenti

vigenti. E’ fortemente raccomandato che il contesto in cui si esprime tale mandato di

Direzione sia relato a Standards Internazionali di Accreditamento di eccellenza quali quelli

presenti in FACT-JACIE International Standards, versione corrente, al requisito “Clinical

Program Director’, B3.1, ed ai requisiti di cui ai paragrafi “ Clinical Unit", B2, e

“Personnel”, B3, per quanto attiene i requisiti strutturali, tecnologici e di risorse umane.

Il Direttore del Programma Trapianti esprime formale richiesta al GITMO attraverso una

lettera di autocertificazione, come da modello allegato, in cui richiede I'approvazione

necessaria per la formalizzazione del programma di nuova costituzione.

La formalizzazione dei programmi di nuova costituzione per attivazione ricerca avviene:

e per i Centri di nuova attivita mediante il Form IBMDR CT333 (Istituzione di un nuovo
Centro Trapianti MUD), versione corrente, con cui, dopo approvazione di GITMO e
presa visione di CNT, avviene liscrizione a IBMDR e la comunicazione al CD GITMO .

per i Programmi Congiunto/Metropolitano di nuova costituzione, mediante il Form IBMDR

CT 333M (lstituzione di Programma Congiunto/Metropolitano), versione corrente, con

cui, attivita sanitaria ad alta complessita.
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dopo approvazione di CNT, avviene liscrizione a IBMDR e la comunicazione al CD
GITMO.

Qualora si configuri nel tempo una variazione dell’assetto di responsabilita del Centro
costituito, ad esempio un avvicendamento di Direzione di Programma o, per i Programmi
Congiunti/Metropolitani, una variazione dell’assetto di costituzione del Programma
combinato

con distacco di Unita cliniche partecipanti a tale programma, si rende necessario nei primi
dodici mesi di nuova attivita il conseguimento dei volumi di attivita trapiantologica gia
definiti nonché la soddisfazione dei requisiti citati. La valutazione al termine del periodo di
osservazione € ascritta alla responsabilita del GITMO, secondo lo schema previsto per il
percorso di accreditamento MUD.

L’attivazione & stata inoltre cosi definita:

pazienti di eta 15-18: possibile attivazione sia da CT adulti sia pediatrici
— pazienti di eta >18: possibile attivazione solo da CT adulti

pazienti di eta <15: possibile attivazione solo da CT pediatrici

Programma Congiunto/Metropolitano che coinvolge CT adulti e pediatrici: possibile
attivazione per entrambe le categorie di pazienti.

7.2 MANTENIMENTO ATTIVAZIONE RICERCA DONATORE MUD

L’attivazione della ricerca di donatori non familiari da registro risponde ai seguenti requisiti:

e eseguire un numero minimo di trapianti allogenici/aa: pari almeno a 10 primi trapianti
allogenici/anno nel corso del biennio precedente.

e per i Programmi Congiunti/Metropolitani eseguire da parte di ogni singola Unita clinica
del Programma almeno 5 nuovi trapianti allogenici all’anno (5 primi trapianti/aa).

e registrare i trapianti in ProMISe con tempistica concordata (MED O/MED-A)

e aggiornare annualmente il follow-up dei pazienti sottoposti a trapianto allogenico MUD
(follow-up > 80%). Il mantenimento dei requisiti viene valutato dal GITMO, che ne dara
comunicazione a CNT, a IBMDR ed al CD GITMO. Qualora non venga mantenuto
'accreditamento MUD, & previsto un periodo di ulteriore attivita di sei mesi al fine di
concludere le ricerche in corso.

E’ fortemente raccomandato che, nel’ambito del processo di Accreditamento dei Centri

Trapianto, sia implementata la partecipazione delle diverse figure professionali coinvolte
ad | EmessodaGiTmo 1109-01-2012 Redatto da Elena Vassallo il 05-01-2012 Approvato da
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eventi educazionali, formativi e di aggiornamento locali, nazionali ed internazionali al fine

di favorire la specializzazione ed il mantenimento di competenze imprescindibili in ambiti

di attivita sanitaria ad alta complessita.

8. MATRICE DI RESPONSABILITA’ DELLA PROCEDURA

Funzioni
Par. Attivita cD
GITMO CNT IBMDR GITMO
Valutazione attivita
: : R C
trapiantologica
4.2
Emissione lettera di R R |
Accreditamento GITMO/CNT
Emissione lettera Warning R R
5 Emissione lettera
Accreditamento GITMO/CNT R R
non raggiunto
Acquisizione/mantenimento R R R
requisiti ricerca donatore MUD
Istituzione nuovo Centro
6 | Trapianti MUD R R C
Istituzione Programma
Trapianto I R I
Congiunto/Metropolitano
LEGENDA:
R= Responsabile
C= Collabora
I= Informato
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9. RIFERIMENTI NORMATIVI

D.Lgs 25 gennaio 2010, n. 16 “Attuazione delle direttive 2006/17/CE e 2006/86/CE,
che attuano la direttiva 2004/23/CE per quanto riguarda le prescrizioni tecniche per la
donazione, l'approvvigionamento e il controllo di tessuti e cellule umani, nonché per
quanto riguarda le prescrizioni in tema di rintracciabilita, la notifica di reazioni ed eventi
avversi gravi e determinate prescrizioni tecniche per la codifica, la lavorazione, la
conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule umani”.

D.Lgs. 6 novembre 2007, n. 191 “Attuazione della direttiva 2004/23/CE sulla
definizione delle norme di qualita e sicurezza per la donazione, I'approvvigionamento, il
controllo, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di tessuti e
cellule umani”.

Accordo Conferenza Stato Regione del 10 luglio 2003 n. 1770 “Linee-guida in tema di
raccolta, manipolazione e impiego clinico delle cellule staminali emopoietiche (CSE)”.
L. 52/2001 Istituzione del Registro Italiano dei Donatori di Midollo Osseo (IBMDR -

Italian Bone Marrow Donor Registry).

10. DOCUMENTI DI RIFERIMENTO

Linee guida cse 2011
(http://www.qgitmo.it/images/pdf/segreteria/linee%20guida_cse_2011.pdf)
Lettera CNT/CNS/GITMO per Accreditamento JACIE-29/05/2012
(http://www.gitmo.it/images/pdf/segreteria/comunicazioni/letJacie%20-
%2029052012.pdf)

MED-AB forms manual, versione corrente

Standard di funzionamento IBMDR, versione corrente
Standard WMDA, versione corrente

FACT-JACIE International Standards, versione corrente

N.B. Procedura in revisione secondo Linee Guida elaborate dalla Commissione Ministeriale nei documenti:

- “Requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici del Programma di trapianto (PT) di CSE e delle

Unita ad esso afferenti”;

- “Autorizzazione e Accreditamento dei PT di nuova istituzione e requisiti di attivita minima per il

mantenimento dell’accreditamento”.
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1. ABBREVIAZIONI UTILI E GLOSSARIO

CD Consiglio Direttivo
CNT Centro Nazionale Trapianto

GITMO Gruppo Italiano per il Trapianto di Midollo Osseo, Cellule staminali

emopoietiche e Terapia Cellulare

Pl Principal Investigator

PT Programma Trapianto

RN Registro Nazionale GITMO
SN Segreteria Nazionale GITMO

SOP Standard Operating Procedure

USC Ufficio Sperimentazioni Cliniche
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2. INTRODUZIONE

Il Registro GITMO
Il GITMO é un’associazione scientifica che da sempre si € caratterizzata per il suo ruolo
formativo-educazionale nei confronti dei Soci e delle strutture presso cui operano,
attraverso le attivita svolte dalle sue Commissioni specifiche nominate e supervisionate
dal Presidente e dal CD del GITMO.
Di recente si & posta 'esigenza per il GITMO di ridefinire la propria struttura, i compiti, i
metodi di lavoro, le attivita nonché la composizione e la denominazione delle sue
componenti per avviare un processo di rinnovamento.
Questo processo deve tener conto di aspetti sia interni sia esterni al GITMO:

» | cambiamenti dell’organizzazione sanitaria nazionale e delle sue strutture

» | cambiamenti normativi italiani ed europei

» | rapporti con le autorita competenti nazionali ed internazionali

+ L’evoluzione dell'attivita trapiantologica, della medicina ematologica e generale

* Le nuove attivita scientifiche e amministrative svolte dal GITMO

+ La definizione di nuove figure e dei relativi ruoli svolti all'interno del GITMO.

Tutti questi cambiamenti per il GITMO comportano I'assunzione di nuovi compiti e
responsabilita per i quali il GITMO deve avviare percorsi di validazione e
regolamentazione sia interni che esterni nei confronti delle istituzioni e degli altri gruppi
cooperatori.

In questo processo il GITMO assume un ruolo di vitale importanza a livello nazionale in
ambito trapiantologico, come interlocutore privilegiato di Enti Pubblici ed Associazioni
Nazionali con cui si redigono e condividono linee guida sul trapianto di cellule staminali
emopoietiche, farmacologiche, di terapia cellulare, di profilassi e cura delle relative
complicanze.

Il GITMO pone tra i suoi obiettivi:

« L’innalzamento degli standard assistenziali

n. 1.0 8 aprile 2014 5di 11
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* La riduzione delle criticita al fine di garantire presso tutti i Centri trapiantologici
afferenti una uniformita di procedure e assistenza attraverso una standard
condiviso

» Laricerca come miglioramento della pratica clinica

* Una costante formazione sul territorio.

Il processo di revisione non pud prescindere dalla rivalutazione delle potenzialita
propositive della base, ovvero dei Soci, dalle cui motivazioni prende impulso vitale
'intera attivita associativa. Per questo motivo € promossa un’ampia diffusione dei

contenuti di questa SOP tra tutti i Soci.

3. OBIETTIVI
Questa SOP vuole essere uno strumento utile, anche modificabile nel tempo sulla base
delle necessita emergenti, per regolamentare la gestione dei dati clinici del Registro
GITMO, dalla sua richiesta progettuale alla Segreteria nazionale, all’approvazione da
parte del CD fino all’'utilizzo ultimo del dato stesso.
| principali obiettivi specifici che si intendono perseguire sono i seguenti:

« Standardizzare le modalita di richieste dati alla Segreteria Nazionale

» Identificare le figure coinvolte nella gestione dati

+ Conoscere I'utilizzo e la finalita delle richieste

* Prevedere una tempistica all'utilizzo dei dati

« Tracciare I'utilizzo del dato del singolo progetto

» Autorizzare in maniera formale I'utilizzo degli stessi dati

» Favorire la medesima accessibilita ai dati a tutti i Centri Trapianto

» Evitare il sovrapponimento di progetti analoghi in ambito GITMO

* Promuovere l'interazione e la collaborazione tra i diversi Programmi Trapianto

afferenti con progetti analoghi
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« Creare I'archivio dei progetti che prevedono l'utilizzo dei dati da Registro
+ Promuovere e riconoscere le attivita di tutti i PT GITMO
» Verificare il rispetto della normativa vigente nell'utilizzo del dato (es. Rispetto

della Privacy)

4. LE FIGURE COINVOLTE

4.1 Soci

Sono solo i Soci GITMO, come da definizione dello statuto GITMO (a cui si rimanda)
che possono richiedere dati clinici da Registro GITMO, previa autorizzazione del proprio
Direttore del Programma.

4.2 Direttori Programma

Il Direttore del Programma, o il Responsabile dell’'Unita Clinica (se diverso dal Direttore
del Programma) autorizza i soci del proprio Centro Trapianti a procedere alla richiesta
dati.

4.3 Consiglio Direttivo GITMO

[l CD autorizza o meno ogni richiesta dati.

4.4 Segreteria Nazionale GITMO

La Segreteria Nazionale svolge i compiti Amministrativi e Scientifici. E’ alla SN che
spetta il compito dell'archiviazione delle richieste e di tutti i passaggi dell'iter
autorizzativo.

4.5 Registro Nazionale GITMO

Al registro spetta il compito dell’estrapolazione dei dati e della consegna al PI.

5. UTILIZZO DATI DA REGISTRO

Ogni Socio GITMO, autorizzato dal proprio Direttore del Programma, pud chiedere al
Registro:

1. L’estrazione dal Registro dei dati relativi ai trapianti eseguiti presso il proprio

centro, qualora presso il medesimo centro non vi fosse un/una data manager in grado

n. 1.0 8 aprile 2014 7di11
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di eseguire I'export dei propri dati da Promise. A tal proposito si raccomanda la
partecipazione del/della Data Manager dei diversi centri ai corsi di formazione,
per l'utilizzo di Promise, organizzati durante il congresso annuale dellEBMT o
proposti dal Registro Nazionale.

2. | dati generali, propri del form MED-A, per un interesse personale (es. quante
leucemia acute mieloidi sono state trapiantate in Italia nellanno 2012?) oppure
per ideare uno studio monocentrico/multicentrico (fase esplorativa/preliminare).

3. L’estrazione di dati per uno studio multicentrico (osservazionale o interventistico,
retrospettivo oppure prospettico) NEL / DEL GITMO che sia stato autorizzato dal
CD GITMO.

Procedura

Per le richieste del punto 1 (Estrazione dati del proprio centro) & sufficiente inviare al
Registro una mail nella quale devono essere elencate in maniera chiara TUTTE le
variabili di cui si chiede l'estrazione da Promise. Si raccomanda che l'elenco sia
completo in modo da evitare ripetuti export di dati.

Per le richieste del punto 2 (Dati generali per interesse personale o per ideare uno
studio monocentrico/multicentrico) €& sufficiente, anche in questo caso, inoltrare una mail
al Registro nella quale si specifichi il quesito clinico e la motivazione per esteso della
richiesta. In questo caso il Registro, nel’arco massimo di 21 giorni, inviera al centro
richiedente solo dati demografici di tipo descrittivo (es. n° di pazienti con una
determinata patologia, n° ed elenco dei centri presso i quali i medesimi pazienti sono
stati trapiantati) ma non verranno inviate analisi di sopravvivenza o di incidenza
cumulativa né dati singoli relativi ai pazienti presenti nel data base. |l Registro si riserva
tuttavia di sottoporre al CD eventuali richiesta incongrue (es. richiesta di dati non
appartenenti al form MED-A).

Il Registro informera la Segreteria di queste richieste e del loro esito.

Per le richieste del punto 3 (Utilizzo di dati per uno studio multicentrico NEL / DEL
GITMO), & necessario distinguere se lo studio € DEL GITMO o NEL GITMO.

n. 1.0 8 aprile 2014 8di11
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Se lo studio € DEL GITMO si rimanda alla SOP specifica per gli studi DEL GITMO, nella

quale & dettagliato liter per chiedere al CD la promozione del proprio studio a Studio

GITMO e al Registro I'estrazione dei dati da Promise .

Se invece lo studio € NEL GITMO, si dovra seguire la seguente procedura:

1.

Il Pl dello studio compila in ogni sua parte il Modulo richiesta dati da Registro (vedi
template alla fine della presente SOP) e lo invia al Registro Nazionale, con i
seguenti documenti allegati:
o Protocollo e Sinossi
o Adesione formale dei centri (Agreement) allo studio. Si ricorda infatti che il
Registro ha la facolta di estrarre solo i dati dei pazienti trapiantati presso i
centri che hanno dato il consenso all’export
Il Registro informa via mail il CD della richiesta ricevuta dal centro promotore dello
studio.
I CD da parere positivo o negativo (con relativa motivazione) alla richiesta. |l
centro promotore viene quindi informato, via mail, dell’esito della consultazione del
CD.
In caso di parere favorevole del CD, il Registro provvede all’export e all’invio dei
dati presenti nel Form MED-A, nell’arco massimo di 21 giorni dal ricevimento del

parere favorevole da parte del CD.

5.1 Responsabilita del Principal Investigator

Il Pl ha I'incarico e la responsabilita di:

gestire il database ricevuto dal Registro Nazionale fino alla conclusione del suo
progetto

Richiedere I'aggiornamento dati ai Centri partecipanti che, a loro volta, hanno
I'obbligo di aggiornare i dati oggetto di studio anche in Promise, per evitare che si
creino incongruenze nel Registro.

Rispettare la normativa vigente in particolare quella sulla Privacy e sulle
Sperimentazioni Cliniche.

Rispettare quanto da Lui indicato nel Modulo richiesta dati da Registro
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- Usare i dati esclusivamente per l'utilizzo indicato nel Modulo richiesta dati da

Registro. Se il Pl volesse utilizzare gli stessi dati per uno scopo diverso o

richiedere un ulteriore aggiornamento degli stessi, dovra sottoporre un’altra

richiesta al Registro come da presente procedura.

- Comunicare i risultati dello studio al Registro

- Attenersi, in caso di pubblicazione dei risultati, a quanto riportato dalla SOP
POLICY DI PUBBLICAZIONE GITMO.
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6. TEMPLATE MODULO RICHIESTA DATI DA REGISTRO
Richiedente
Nome e cognome del Principal Investigator
Centro CIC
E-mail Telefono
Titolo dello studio
Dati richiesti
Esportazione dei dati del Form MED-A relativi a pazienti affetti da
sottoposti a trapianto di CSE nel periodo dal al
Centri
Lo studio € monocentrico R NO 1
Lo studio ¢ multicentrico ST NO U
Se multicentrico, indicare 1l CIC dei centri coinvolti ; ; ;

b 9 9 b 9 9 b 9

Il sottoscritto richiede i dati da Registro e si impegna a utilizzarli esclusivamente per I’utilizzo
indicato nella sinossi dello studio
Dr./Prof.

Data: Firma

Autorizzazione del Direttore del Programma, o del Responsabile dell’Unita Clinica
(se diverso dal Direttore del Programma)
Dr./Prof.

Data: Firma

Allegati: [| Sinossi Protocollo [J Agreement centri [ Altro specificare

Template Modulo richiesta dati da Registro versione 1 del xx_xx_xxxxx 1/2
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1. ABBREVIAZIONI UTILI E GLOSSARIO

CD Consiglio Direttivo

Ccv Curriculum Vitae

GITMO  Gruppo

Italiano per il Trapianto di

emopoietiche e Terapia Cellulare

Pl Principal Investigator

PT Programma Trapianto

RN Registro Nazionale GITMO
SN Segreteria Nazionale GITMO

SOP Standard Operating Procedure

USC Ufficio Sperimentazioni Cliniche

Midollo Osseo, Cellule staminali
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2. INTRODUZIONE
I GITMO e un’associazione scientifica che da sempre si € caratterizzata per il suo ruolo
formativo-educazionale e per la sua attivita scientifica che ha portato a condurre nel corso
degli anni numerosi studi retrospettivi e prospettici Tali attivita sono coordinate dal CD e
dal Presidente del GITMO.
II' GITMO nel corso degli anni ha assunto un ruolo sempre piu importante come
interlocutore privilegiato delle Autorita sanitarie competenti (Centro Nazioanle Trapianti,
Centro Nazionale Sangue, Ministero della Salute, Regioni) per promuovere su tutto il
territorio nazionale le migliori pratiche assistenziali nel campo del trapianto di cellule
staminali emopoietiche e delle terapie cellulari nel miglior interesse dei pazienti e per
promuovere la piu adeguata appropriatezza terapeutica. Pertanto.
I GITMO pone tra i suoi obiettivi:
« L’innalzamento degli standard assistenziali
+ La riduzione delle criticita al fine di garantire presso tutti i Centri trapiantologici
afferenti una uniformita di procedure e assistenza attraverso una standard
condiviso
» Una costante formazione sul territorio.

» La ricerca come miglioramento della pratica clinica

La promozione della ricerca scientifica e della conduzione di studi clinici scientificamente
rilevanti e metodologicamente corretti richiede un impegno costante da parte di tutti i Soci
e del CD, nonché l'impegno di professionisti ad essi specificamente dedicati (data
manager dei singoli centri, responsabili della buona tenuta dei dati contenuti nel registro,

statistici per la cui attivita il GITMO € impegnato costantemente nella ricerca di fondi).

3. OBIETTIVI
Questa SOP si propone di stabilire alcuni criteri di base per la definizione della Autorship
delle pubblicazioni prodotte con risultati ottenuti dagli studi definiti

- “DEL GITMOQ?, cio¢ il cui sponsor ¢ il GITMO

- “NEL GITMO?”, condotti cioé con l'utilizzo di dati da Registro GITMO o IBMDR.
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4. PUBBLICAZIONI DI STUDI DEL GITMO (IL CUI SPONSOR E’ IL GITMO)

Al momento della definizione e dell’approvazione del protocollo di studio dovra

essere ben definito lo Steering Committee che ha ideato, scritto e finalizzato il

protocollo stesso. Primo nome: il nome del Principal Investigator del progetto

Ultimo nome: il Presidente GITMO, in quanto trattandosi di studio promosso
dal GITMO, il Presidente assume il ruolo di Promotore, con tutti gli oneri che
questo comporta secondo normativa vigente.
| criteri di Autorship non cambiano al cambio del Presidente. Nello Steering
Committee saranno poi definiti i nomi delle figure professionali nell’ambito
della Segreteria GITMO e del CD che hanno effettivamente contribuito alla
gestione dello studio e all’analisi dei dati. Nel limite imposto dalle regole
editoriali dalle diverse riviste scientifiche si cerchera di includere il maggior
numero di soci che hanno effettivamente contribuito al successo dei diversi
studi. I nomi successivi al primo dovranno tener conto del:contributo scientifico
dato alla stesura del protocollo, all’analisi dei dati e alla finalizzazione del
manoscritto nel suo complesso nonché

o numero pazienti arruolati nello studio

o qualita e aggiornamento dei dati forniti (a discrezione del Principal

Investigator e dello Steering Committee)

Ogni manoscritto, prima della pubblicazione, dovra essere preventivamente

approvato dallo Steering Committee dello studio e dal CD del GITMO.

5. PUBBLICAZIONI DI STUDI “NEL GITMO” (CONDOTTI CON L’IMPIEGO DI
DATI DA REGISTRO GITMO)

Anche per questi studi & prevista la redazione di un protocollo che definisca razionale,

obiettivi dello studio, popolazione in studio, nota informativa per il consenso del

paziente e lettera per i Comitati Etici. Sara inoltre fondamentale definire i costi dello

studio, le persone coinvolte, I'eventuale impegno del personale di segreteria e della

Commissione Studi Clinici. | promotori dovranno impegnarsi al reperimento di fondi

che saranno adeguati agli impegni sopra descritti . Anche per questi progetti sara

richiesta la definizione di uno Steering Committee secondo i criteri sopra descritti.
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Poiché questi studi, per definizione, saranno basati su dati ottenuti da tutti i centri

GITMO, anche per queste pubblicazioni nei criteri di Autorship si cerchera di dare il

massimo risalto possibile ai soci dei singoli centri. A sottolineare il ruolo fondamentale

da riconoscere ai dati generati dai singoli centri nonché al valore della tenuta e

aggiornamento del registro GITMO, la Senior Authorship (ultimo nome) non sara data

automaticamente al Senior Author del centro promovente ma riflettera il ruolo

rappresentativo delle figure responsabili del CD, che di volta in volta potranno essere i

membiri eletti o il Presidente.

Nel caso di studi che comprendano dati ottenuti da registro IBMDR, nella Autorship sara

data adeguata visibilita ai membri del registro stesso e al suo Presidente nella misura

corrispondente al ruolo svolto nella ideazione, conduzione e finalizzazione degli stessi

studi.

Redatto da
Dott. Alessandro Rambaldi

Controllato da
Dott. Francesca Bonifazi

Approvato da
CD GITMO

Data Approvazione
18/09/2014

63




Gruppo Italiano per il Trapianto di Midollo Osseo, cellule staminali emopoietiche e terapia cellulare
Riunione Nazionale GITMO - Bologna 06 / 07 maggio 2019

64



PROCEDURA OPERATIVA

GESTIONE DEL DONATORE MUD
DI CSE PERIFERICHE
NON MOBILIZZANTE

65







Gruppo Italiano per il Trapianto di Midollo Osseo, cellule staminali emopoietiche e terapia cellulare
Riunione Nazionale GITMO - Bologna 06 / 07 maggio 2019

PROCEDURA OPERATIVA |Documento n.1
}c‘;mw o “gestic_me del dqnafore B |
© | MUDdiCSE periferiche | Fersre | pee | Pegie
non mobilizzante”
Nominativo Data Firma
DANIELE LASZLO —
Redatto da B e O™ 22-10-2016
FRANCESCA BONIFAZI
Emesso da GITMO 10-11-2016
IBMDR
SIMTI
Approvato da SIDEM 09-11-2016
CNT
CNS
1 Revisionato da
Approvato da
2 Revisionato da
Approvato da
3 Revisionato da
Approvato da
4 Revisionato da
Approvato da
Da anno di emissione Nominativo Anno Firma
Validita GITMO 2018
Validita
Validita
Validita
Emesso da GITMO Redatto da Laszlo — Bruno — Olivieri gﬁ)%(/?g)?ltgniam- SIMTI— | 1109/11/2016

il 10/11/206

SIDEM — CNT - CNS

Gruppo Italiano per il Trapianto di Midollo Osseo, cellule staminali emopoietiche e terapia cellulare

67




Gruppo Italiano per il Trapianto di Midollo Osseo, cellule staminali emopoietiche e terapia cellulare
Riunione Nazionale GITMO - Bologna 06 / 07 maggio 2019

PROCEDURA OPERATIVA |Documento n.1

}c‘;mwo “gestione del donatore

- iferi Revisi Dat Pagi
MUD di CSE periferiche | e | o0, | o

INDICE:

TERMINI ED ABBREVIAZIONI ... e e e, 3
SO O P O o e ——— 3
CAMPO D’ APPLICAZIONE ... e e 3
INTRODUZIONE ... e 3
PLE R I AR O R ..o e 5

MODALITA’ OPERATIVE
DEFINIZIONE DI FALLITA MOBILIZZAZIONE E DI FALLITA RACCOLTA DI CSE...7

USO DI PLERIXAFOR COME STRATEGIA DI SALVATAGGIO......cccocovvviiiiiann. 7

REGISTRAZIONE MOBILIZZAZIONI DI SALVATAGGIO........ccoiiiiiiiiieeieeeee 9
REFERENZE. ... .o e .10
RIFERIMENTINORMATIVI ..ot e e e e e, 10
DOCUMENTI DI RIFERIMENTO ... o e e 11
Emesso da GITMO Redatto da Laszlo — Bruno — Olivieri STMOIBMDR. SIMTI— | 1l ogrt 72016
il 10/11/206 e

Gruppo Italiano per il Trapianto di Midollo Osseo, cellule staminali emopoietiche e terapia cellulare

68




Gruppo Italiano per il Trapianto di Midollo Osseo, cellule staminali emopoietiche e terapia cellulare
Riunione Nazionale GITMO - Bologna 06 / 07 maggio 2019

PROCEDURA OPERATIVA |Documento n.1

“gestione del donatore

H H H Revisione Data Pagina

MUD dl CSE _perlferl,(,:he n.1.0 10/11/2016 3di 11
non mobilizzante

}(‘HTMO S

TERMINI ED ABBREVIAZIONI

CSE: Cellule Staminali Ematopoietiche

GITMO: Gruppo ltaliano per il Trapianto di Midollo Osseo, Cellule staminali emopoieti-
che e Terapia cellulare

IBMDR: Italian Bone Marrow Donor Registry

SIDEM: Societa Italiana di Emaferesi e Manipolazione Cellulare

SIMTI: Societa Italiana di Medicina Trasfusionale e Inmunoematologia

MUD: Matched Unrelated Donor

G-CSF: fattore di crescita granulocitario

CD34: cellule progenitrici mononucleate positive per anticorpo monoclonale CD34
(pluripotenti)

1.  SCOPO

La presente procedura descrive le modalita operative da adottare in caso di fallita mobilizza-
zione di CSE da sangue periferico nel donatore non familiare avviato a raccolta leucaferetica
nel contesto di un trapianto allogenico.

2. CAMPO D’APPLICAZIONE
La presente procedura si applica ai Centri Prelievo di CSE periferiche iscritti al circuito IBMDR
come CPP.

3. INTRODUZIONE

L’ utilizzo di CSE da sangue periferico ottenute mediante leucaferesi rappresenta la strategia
attualmente prevalente per I'impiego clinico nel contesto del trapianto allogenico, sia da dona-
tore familiare sia da donatore non familiare.

Nella pratica clinica, la mobilizzazione con la sola somministrazione di fattore di crescita gra-
nulocitario (G-CSF) alla dose di 10ug/kg/day per 5 giorni consecutivi, consente di ottenere
un’adeguata mobilizzazione e raccolta di CSE in oltre il 98% dei donatori sani.

La fallita mobilizzazione e raccolta di un numero adeguato di CSE nel donatore avviato a leu-
caferesi rappresenta, per quanto rara, una severa criticita per il ricevente sottoposto a trapian-
to allogenico (attecchimento incompleto o ritardato) ed € quindi necessario poter disporre di
una modalita operativa condivisa per fronteggiare una simile evenienza.
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Il donatore sano “cattivo mobilizzatore” esiste, rappresentando circa il 2% delle casistiche, e
potrebbe essere correlabile anche ad un fattore genetico che condiziona una mancata rispo-
sta al G-CSF.

GITMO ha definito cosa debba intendersi per “proven o predicted poor mobilizer” relativamen-
te ai pazienti affetti da linfoma o da mieloma e quali siano i criteri predittivi per una mancata
adeguata mobilizzazione e raccolta di CSE ad uso autologo.

Nel contesto allogenico, non esistono invece ad oggi algoritmi condivisi per la previsione di
una cattiva mobilizzazione anche se ampie casistiche pongono in risalto alcune variabili quali:

- Eta avanzata (> 60 anni), sesso (F) e peso (basso BMI) del donatore

- Conta leucocitaria o piastrinica basse al baseline (prima dell’avvio della mobilizzazione
granulocitaria)

- Tipo di G-CSF utilizzato (filgrastim vs lenograstim)

TARGET E STRATEGIE DI SALVATAGGIO:

E’ largamente condiviso dalle comunita scientifiche di riferimento (GITMO, SIDEM, SIMTI) che
la soglia minima di CD34+ circolanti nel sangue periferico per avviare efficacemente alla rac-
colta leucoaferetica un donatore sia uguale o superiore a 20uL, e che il target di CSE da rac-
cogliere per una procedura allogenica sia > 3-5x10%kg del ricevente, nella maggior parte dei
casi ottenibile mediante una o due procedure aferetiche.

Nel caso di “poor mobilizer’/fallita raccolta o si decide di reinfondere la quota di CSE allogeni-
che comunque raccolta oppure le strategie “di salvataggio” ad oggi utilizzate risultano essere:

1.  Effettuare una terza raccolta aferetica (se le condizioni cliniche ed i parametri ematochi-
mici del donatore lo consentono)
2. Valutare e procedere ad un espianto midollare (previa valutazione anestesiologica)
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4. PLERIXAFOR

Plerixafor (Mozobil) &€ un antagonista reversibile selettivo del recettore cellulare CXCR4 con il
suo legante (lo stromal derived factor SDF-1) che si & dimostrato incrementare il numero di
CD34+ circolanti in combinazione con G-CSF (10ug/kg/day).

In volontari sani & stata studiata la variazione delle conte di CD34+ nel sangue periferico con
la monote-rapia a base di Plerixafor a dosi comprese tra 0.04 mg/kg e 0.32 mg/kg. E stato os-
servato un effet-to dose-dipendente della mobilizzazione delle cellule CD34+ a dosi comprese
tra 0.04 mg/kg e 0.24 mg/kg. Le risposte farmacodinamiche di picco a Plerixafor in monotera-
pia alla dose di 0.24 mg/kg si sono manifestate da 6 a 9 ore dopo la somministrazione.

La tabella mostra la cinetica di mobilizzazione indotta da Plerixafor nei volontari sani:

s 0.04 mg/kg

0.08 mg/kg
=l e 0,16 Mg/kg
= (»= 0.24 mg/kg

Numero assoluto di cellule CD34+
nel sangue periferico (cellule x 10%/l)

o 3 6 9 12 15 18 21 24
Tempo (ore)

Dopo 4 giorni di G-CSF (10 pg/kg/die SC), I'associazione Plerixafor (0.16 mg/kg) + G-CSF ha
prodot-to conte di picco di CD34+ nel SP superiori (aumento di 3.8 volte vs basale) sia rispetto
al trattamento con la monoterapia a base di Plerixafor (aumento di 3.2 volte vs basale) che ri-
spetto alla monoterapia con il G-CSF (aumento di 1.2 volte vs basale) nei volontari sani.
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Il profilo di sicurezza, le proprieta farmacodinamiche e farmacocinetiche di Plerixafor sono stati
valutati in una serie di studi di Fase 1. In particolare, sono state condotte una valutazione della
monoterapia con Plerixafor in 32 volontari sani, un trial con Plerixafor + G-CSF in 31 volontari
sani e uno in monoterapia con Plerixafor in 13 pazienti affetti da MM e LNH.

L’uso di Plerixafor & oggi approvato in combinazione con G-CSF per incrementare la mobiliz-
zazione delle cellule staminali ematopoietiche nel sangue periferico per la raccolta ed il conse-
guente trapianto autologo in pazienti con linfoma e mieloma multiplo con una scarsa mobilizza-
zione cellulare.

Studi clinici sono stati condotti anche su donatori sani.

Devine ha presentato I'esperienza relativa alla mobilizzazione con il solo impiego di plerixafor
in 25 donatori sani iniziando la raccolta aferetica 4h successivamente alla somministrazione
sottocute della dose standard (0.24mg/kg). Nessun donatore ha sperimentato un grado di tos-
sicita >1. Tutti i pazienti hanno manifestato un rapido e sostenuto attecchimento competo dopo
trapianto mieloablativo, con un rate di aGVHD del 35%. L'uso di plerixafor nei donatori sani do-
po una stimolazione granulocitaria di 4 — 5 giorni € risultato incrementare di 3 — 3.5 volte il nu-
mero di CD34+ circolanti rispetto al G-CSF da solo.

Esperienze anedottiche di “salvataggio” con uso di Plerixafor in donatori che avevano fallito la
mobilizzazione dopo mobilizzazione con G-CSF sono riportate in letteratura dimostrandone
I'efficacia e la sicurezza.

Il gruppo del San Raffaele riporta I'esperienza con I'impiego di plerixafor in 10 donatori familiari
legato a insufficiente mobilizzazione con G-CSF o a controindicazione al suo uso. L’uso di ple-
rixafor & risultato incrementare di 2.8 volte il numero delle CD34+ mobilizzate e di 3 volte la
raccolta aferetica. Solo modesti effetti collaterali (dolore osseo, malessere) sono stati riportati e
non univocamente attribuibili al plerixafor. L’attecchimento ed l'incidenza di GVHD é stata simi-
le rispetto a quanto osservata nei trapianti con donatori stimolati con il solo G-CSF.
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MODALITA’ D’USO DEL PLERIXAFOR

Dosaggio e modalita di somministrazione di Plerixafor (Mozobil)
La dose raccomandata di Plerixafor € di 0.24 mg/kg di peso corporeo reale /die tramite sommi-
nistrazione sottocute. La dose non deve eccedere 40 mg/die.
Plerixafor deve essere somministrato da personale sanitario sotto controllo medico da 6 a 11

ore prima dell’inizio dell’aferesi dopo 5 giorni di pre-tratta-mento G-CSF.

POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI ASSOCIATI ALL'IMPIEGO DI PLERIXAFOR

Tabellal. Reazioniavverse occorse piu fire que ntemente con Mozobil rispetto al placebo e
considerate come correlate a Mozobil durante la mobilizzazione e 1'afe re si negli

studidi fase 111

Dis turbi del sis tema immunitario

Non comune

Reazione allergica™
Reaziom anafilattiche, mcluiso shock anafilattico (ved:
paragrafo 4.4)**

Dis turbi psichiatrici

Comune

Insonnia

Non comune

Sogni anomali, mcubi

Patologie del sistema nervoso

Comune | Capogri, emicrana

Patologie gastrointestinali

Molto comune

Diarrea, nausea

Comune

Vomito, dolore addommale, disturbi gastrict, dispepsia,
gonfiore addommale, stipsi, flatulenza, mpoestesia orale,
secchezza della bocca

Patologie della cute e del tessuto sottocutaneo

Comune | Iperidrosi, eritema

Patologie del sistema mus coloscheletrico e del tessuto connettivo

Comune | Artralgia, dolore muscoloscheletrico

Patologie sistemiche e condizioni relative alla sede di somministrazione

Molto comune

Reazion al sito di miezione e mfusione

Comune

Affaticamento, malessere

* La frequenza delle reazioni allergiche presentatae basata sulle reazioni avverse che s1 sono verificate negh studidi
oncologia (679 pazienti). Gli eventi hanno incluso uno o piidei seguenti disturbi: orticaria (n = 2), gonfiore

periorbitale (n = 2). dispnea (n = 1) o ipossia(n = 1). Tali eventi sono statiin genere lievi o moderati e si sono

verificatl entro circa 30 min dalla somministrazione di M ozobil.

** da esperienza post-marketing
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Effetti ematologici

Iperleucocitosi

La somministrazione di Plerixaforinsieme a G-CSF aumenta i leucociti in circolazione, cosi co-
me le popolazioni di cellule staminali ematopoietiche. | conteggi dei globuli bianchi devono es-
sere monitorati durante la terapia con Plerixafor. In pazienti con conteggi dei WBC nel sangue
periferico superiori a 60.000 cellule/mmc si riduce la dose di G-CSF del 50%.

Trombocitopenia

La trombocitopenia € una complicazione conosciuta dell’aferesi ed € stata osservata in pazien-
ti a cui € stato somministrato Plerixafor. | conteggi delle piastrine devono essere monitorati in
tutti i pazienti a cui viene som-ministrato Plerixafor e che vengono sottoposti ad aferesi.

Reazioni allergiche
Plerixafor & stato eccezionalmente associato a potenziali reazioni sistemiche associate come
orticaria, dispnea e ipossia.

5.3 REGISTRAZIONE MOBILIZZAZIONI DI SALVATAGGIO

La mancata mobilizzazione di CSE ed il conseguente uso del plerixafor ed eventuali eventi/
reazioni avverse deve essere notificato in tempo reale a IBMDR in modo da garantire la trac-
ciabilita puntuale dei casi di fallita mobilizzazione nel donatore da registro.

Approvato da
Redatto da Laszlo — Bruno — Olivieri GITMO-IBMDR- SIMTI — I109/11/2016
SIDEM — CNT - CNS

Emesso da GITMO
il 10/11/206

Gruppo Italiano per il Trapianto di Midollo Osseo, cellule staminali emopoietiche e terapia cellulare

75




Gruppo Italiano per il Trapianto di Midollo Osseo, cellule staminali emopoietiche e terapia cellulare
Riunione Nazionale GITMO - Bologna 06 / 07 maggio 2019

}(‘HTMO S

PROCEDURA OPERATIVA |Documento n.1

“gestione del donatore

H H H Revisione Data Pagina

MUD dl CSE _perlferl,(,:he n.1.0 10/11/2016 10di 11
non mobilizzante

6. REFERENZE

Geiger H, Szilvassy S.J., Ragland P. & Van Zant G. Genetic analysis of progenitor cell
mobilization by granulocyte colony-stimulating factor: Verification and mechanisms for
loci on murine chromosones 2 and 11. Experimental Hematology, 2004; 32, 60-67.
Olivieri A, Marchetti M, Lemoli R, et al. Proposed definition of “poor mobilizer” in lympho-
ma and multiple myeloma: an alatytic hierarchy process by ad hoc working group Gruppo
Italiano Trapianto di Midollo Osseo. Bone Marrow Transplant. 2012 Mar; 47 (3): 342-51
Devine SM, Vij R, Rettig M et al. Rapid mobilization of functional donor hematopoietic
cells without G-CSF using AMD3100, an antagonist of the CXCR4/SDF-1 interaction.
Blood 2008 112: 990-998

Gattillo S, Marktel S, Rizzo L et al. Plerixafor on demand in ten healthy family donors as a
rescue strategy to achieve an adeguate graft for stem cell transplantation. Transfusion
2015 Aug; 55 (8): 1993 — 2000

Rutella S, Filippini P, Bertaina V et al. Mobilization of healthy donors with plerixafor af-
fects the cellular composition of T-cell receptor (TCR)- af/CD19-depleted haploidentical
stem cell graft. J Trans Med 2014 Sep 2; 12:240

Hauge AW, Haastrup EK, Sengelov H et al. A addition of plerixafor for CD34+ cell mobili-
zation in six healthy stem cell donors ensured satisfactory grafts for transplantation.
Transfusion 2014 Apr; 54(4): 1055-1058

Eyre T, King A, Peniket A et al. Partial engraftment following plerixafor rescue after failed
sibling donor peripheral blood stem cell harvest. Transfusion 2014 May; 54(5): 1231 —
1234

Kroschinsky F, Holig K, Poppe-Thiede K et al. Single-dose pedfilgrastim for the mobiliza-
tion of allogeneic CD34+ peripheral blood progenitor cells in healthy family and unrelated
donors. Haematologica 2005 Dec; 90(12): 1665 - 1671

7. RIFERIMENTI NORMATIVI

D.Lgs 25 gennaio 2010, n. 16 “Attuazione delle direttive 2006/17/CE e 2006/86/CE, che
attuano la direttiva 2004/23/CE per quanto riguarda le prescrizioni tecniche per la dona-
zione, l'approvvigionamento e il controllo di tessuti e cellule umani, nonché per quanto
riguarda le prescrizioni in tema di rintracciabilita, la notifica di reazioni ed eventi

Approvato da
Redatto da Laszlo — Bruno — Olivieri GITMO-IBMDR- SIMTI — I109/11/2016
SIDEM — CNT - CNS

Emesso da GITMO
il 10/11/206

Gruppo Italiano per il Trapianto di Midollo Osseo, cellule staminali emopoietiche e terapia cellulare

76




Gruppo Italiano per il Trapianto di Midollo Osseo, cellule staminali emopoietiche e terapia cellulare
Riunione Nazionale GITMO - Bologna 06 / 07 maggio 2019

PROCEDURA OPERATIVA |Documento n.1

“gestione del donatore

H H H Revisione Data Pagina

MUD dl CSE _perlferl,(,:he n.1.0 10/11/2016 11di 11
non mobilizzante

}(‘HTMO S

avversi gravi e determinate prescrizioni tecniche per la codifica, la lavorazione, la conser-
vazione, lo stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule umani”.

D.Lgs. 6 novembre 2007, n. 191 “Attuazione della direttiva 2004/23/CE sulla definizione
delle norme di qualita e sicurezza per la donazione, I'approvvigionamento, il controllo, la
lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule umani”.
Accordo Conferenza Stato Regione del 10 luglio 2003 n. 1770 “Linee-guida in tema di
raccolta, manipolazione e impiego clinico delle cellule staminali emopoietiche (CSE)”.

L. 52/2001 Istituzione del Registro Italiano dei Donatori di Midollo Osseo (IBMDR - Italian
Bone Marrow Donor Registry).

8. DOCUMENTI DI RIFERIMENTO

STANDARD di funzionamento IBMDR, versione corrente

Raccomandazioni SIMTI — GITMO per la gestione della donazione di cellule staminali
emopoietiche (CSE) nel donatore familiare e non familiare per trapianto allogenico

Best practice for peripheral blood progenitor cell mobilization and collection in adults and
children: results of a Societa Italiana di Emaferesi e Manipolazione Cellulare (SIDEM)
and Gruppo ltaliano Trapianto Midollo Osseo (GITMO) consensus process. Transfusion
52: april, 893 — 905, 2012

- MED-AB forms manual, versione corrente

Standard WMDA, versione corrente

FACT-JACIE International Standards, versione corrente

Procedura per la segnalazione e notifica degli eventi/reazioni avverse gravi nel processo
di trapianto di CSE (PO.AQ-002)
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NOTE

La procedura di riferimento € la versione PO— AQ 001.4 in vigore dal 29/07/2015 (in revisione) in cui
si distinguono criteri quantitativi e qualitativi.

La valutazione 2019 riporta I’Accreditamento per tipologia di trapianto (Autologo-Allogenico)
secondo i criteri quantitativi stabiliti, e la valutazione dell’aggiornamento dei follow up dei trapianti
allogenici e dei follow up dei trapianti autologhi.

Si segnala che per ragioni legate al software di ProMISe, la valutazione dell’aggiornamento
dei follow up ¢ stata eseguita su pazienti “valutabili” ovvero pazienti per cui € stato possibile aggior-
nare il follow up. La nuova versione del software infatti, rispetto al passato, non consente di aggiorna-
re I'informazione di eventuali pazienti persi al follow up se non sono decorsi almeno 2 anni dall'ultimo
aggiornamento. Quindi per alcuni centri una piccola percentuale di pazienti non & stata valutata, an-
dando quindi a incidere sulla percentuale di aggiornamento minima richiesta (>80%): nel report a se-
guire i centri in questione sono stati contrassegnati con il simbolo * vicino alla percentuale di aggior-
namento.

Una menzione di nota per alcuni centri che, pur avendo una percentuale di aggiornamento su-
periore all’80%, hanno percentuali ragguardevoli di pazienti persi al follow up, che per definizione
vengono inclusi nel calcolo delle percentuali di aggiornamento: si raccomanda di evitare 'uso impro-
prio di pazienti persi al follow up in particolare se eseguiti nel corso degli ultimi dieci anni.

Ogni Programma Trapianto ricevera a breve una lettera ufficiale dal GITMO in cui verranno
comunicati con maggiori dettagli le informazioni sulla qualita dei dati inseriti che tiene conto di tutti i
parametri riportati nella Procedura di cui sopra e che rappresentano lo standard che tutta la rete tra-
pianto italiana deve raggiungere.

Tale fotografia vuole essere un servizio per il Programma che quindi potra discuterne al proprio inter-
no, nelle sedi appropriate (es RDD), ed intraprendere tutte le azioni correttive necessarie ad un mi-
glioramento della propria performance (in questo ambito) e divenire conforme a tutti i criteri della Pro-
cedura.

Operativamente il Registro ha eseguito il conteggio dei nuovi trapianti e dei nuovi pazienti sulla base
dei dati di attivita inseriti al 1/03/2019 e comunicati al CNT; per quanto riguarda I'accreditamento per
Aggiornamento, ricordiamo che si mantiene se almeno I'80% dei pazienti trapiantati risultano aggior-
nati.

81



Gruppo Italiano per il Trapianto di Midollo Osseo, cellule staminali emopoietiche e terapia cellulare
Riunione Nazionale GITMO - Bologna 06 / 07 maggio 2019

AUTOLOGO | ALLOGENICO | ALLOGENICO | 7 AGGIORNAMENTO
(TOT Paz Aggiornati
AU AU ol valutabili/TOT Paz.
cic CITTA’ ISTITUTO trapiantati) : ACCREDITAMENTO
N° Pazienti N° Pazienti N° Pazienti P
(N° Trapianti) (N° Trapianti) (N° Trapianti) AUTO ALLO
Div. di Ematologia AutoLoco
. : . 26 33 27 99,72% 100% ALLOGENICO
Al d ,
825 essandria OSpedz‘%;Si'gmon'o (33) (34) (28) (361/362)  (273/273) AGGIORN. ALLO
9 AGGIORN. AuTO
Dipartimento di AuTOLOGO
Ematologia 25 22 27 100% 100% ALLOGENICO
788 Ancona A.O. Riuniti di (39) (24) 27) (675/675)  (314/314) AGGIORN. ALLO
Ancona AGGIORN. AuTO
UOC di Ematologia AuToLoGO
119 Ascoli Ospedalo C e g 16 15 13 99,60%  100% ALLOGENICO
Piceno pMazzoni (24) (18) (14) (247/248)  (103/103) AGGIORN. ALLO
AGGIORN. AUTO
780 Avellino Div. g'SES daefl‘:°9'a 22 8 10 78,6%*  77.17% AUTOLOGO
SG pMoscati (30) (8) (10) (272/346)  (71/92) ALLOGENICO***
. Oncologia Medica 28 0 0 70.28%* -
162 Aviano CRO Aviano (46) 0) ©) (350/498) AutoLoco
U.O. Ematologia con AuToLoco
649 Bari Rl e 20 23 20 83.36%  99.58% ALLOGENICO
AOU Poliri;linico Bari (27) (24) (20) (380/440)  (237/238) AGGIORN. ALLO
AGGIORN. AuTO
IRCCS lstituto Tumo-
. ri "Giovanni Paolo 11" 23 0 0 16.98% -
934 Bari U.O. Ematologia e (24) 0) ) (9153) . AutoLoco
Trapianto di CSE
PO di Barletta
"Mons. Dimmiccoli" 12 0 0 28%* -
555 Barletta UOC di Ematologia (15) 0) ) (7125) . AutoLoco
con Trapianto
] AUTOLOGO
USC Ematologia
52 65 63 99.63% 100% ALLOGENICO
658 Bergamo G’?Os\/zlnﬁ);‘;g” (63) 71) (67) (1347/1352) (765/765) AGGIORN. AUTO
AGGIORN. ALLO
E',?f:f;ﬁ,g,'a 107 45 40 100%  100% AQE?;L;E%?:O
H (] (]
240 Bologna L. e A. Seragnoli (148) (45) (43) (1603/1603) (1133/1133) AGGIORN. AUTO
Policlinico AGGIORN. ALLO
S. Orsola - Malpighi '
AUTOLOGO
AOQU Policlinico 6 16 11 93,36% 90,10% ALLOGENICO
790 Bologna S. Orsola - Malpighi (8) (16) (11) (2111226)  (282/313) AGGIORN. AUTO
AGGIORN. ALLO
Div. di Oncologia
657 | Bologna Medica Policlinico - - : oo -
S. Orsola — Malpighi
Ospedale Regionale AUTOLOGO
299 Bolzano Generale 36 19 25 89,38% 96,25% ALLOGENICO
AO Centro Sud - Div. (49) (21) (25) (741/829)  (282/293) AGGIORN. AuTO
di Ematologia e TMO AGGIORN. ALLO
USD - Trapianti di AUTOLOGO
141 Brescia Midollo Osseo per 0 37 41 100% 100% ALLOGENICO
Adulti Az. Spedali 0) (38) (41) (5/5) (282/282) AGGIORN. AuTO
Civili Brescia AGGIORN. ALLO
. Div. di Ematologia 93 1 0 35,45% 98,61% AUTOLOGO
288 Brescia Spedali Civili (130) (1) ©) (425/1199) (71/72) AGGIORN. ALLO
Clinica Pediatrica AuTOLOGO
741 Brescia Ospedale Civile 4 14 20 100% 97,11% ALLOGENICO
Universita di (4) (19) (21) (59/59)  (369/380) AGGIORN. AuTO
Brescia AGGIORN. ALLO

*** WARNING : preavviso di possibile perdita di accreditamento per quella tipologia di trapianto o mancato aggiornamento dei dati
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% AGGIORNAMENTO

AUTOLOGO ALLOGENICO ALLOGENICO . .
2018 2018 2017 O sazmaalogat
cic CITTA’ ISTITUTO Va'”:ab' o Tto;'.' = ACCREDITAMENTO
N° Pazienti N° Pazienti N° Pazienti SR
(N° Trapianti) (N° Trapianti) (N° Trapianti) AUTO ALLO
ASL Br1 —
. AUTOLOGO
. Osp. "A. Perrino" 17 8 0 100% 100%
920 Brindisi f ] AGGIORN. AUTO
D_|part|ment_o (19) (8) (0) (175/175) (717) AGGIORN. ALLO
di Ematologia
Struttura Complessa
di Ematologia
927 | adigio | ASSTValleObona (1 g) (8) (8) ey AcelonN. AUTo
Ospedale Di Circolo ’
di Busto Arsizio
CTMO
Ospedale Armando
BI11 | oo Businco 34 27 30 38.94%  95,27% ,ﬁﬂ;‘;ﬁ:‘?‘f’o
811.2 CTMO Qspgdale (41) (29) (32) (308/791)  (745/782) AGGIORN. ALLO
Microcitemico
Pediatrico A. Cao
PO Policlinico
Rodolico Azienda
Policlinico Vittorio AUTOLOGO
7921 Emanuele 56 18 19 95,80%  99,23% ALLOGENICO
792.2 Catania Programma di 74 1 o4 e e A A
792.3 Trapianto (74) (18) (24) (524/547)  (386/389) GGIORN. AUTO
’ o . AGGIORN. ALLO
Emopoietico Misto e
Metropolitano
di Catania
419 Civitanova uo 16 0 0 100% - AuTOLOGO
Marche di Medicina Interna (19) (0) (0) (100/100) - AGGIORN. AuTO
UO di Ematologia —
CTMO Az. Istituti 6 0 0 30,94% 35.29%
226 | Cremona Ospitalier di ) 0) ©) (821265  (6/17) AUTOLOGO
Cremona
AuTOLOGO
606 Cuneo Div. di Ematologia 21 20 14 99,63% 100% ALLOGENICO
A.O. S. Croce (23) (22) (16) (268/269)  (194/194) AGGIORN. AUTO
AGGIORN. ALLO
Div. di Ematologia
Centro TMO
) . 14 0 0 95,25% - AUTOLOGO
330 Ferrara Dip. Scienze ;
Mediche - (18) (0) (0) (341/358) - AGGIORN. AUTO
AOU S. Anna
SODc Terapia
cellulare e medicina
trasfusionale
AUTOLOGO
304.1 Firenze AO di Careggi/ 76 50 53 35,46% 69,43% ALLOGENICO
304.2 SODc Tumori pedia- (86) (53) (56) (483/1362) (602/867)
trici e trapianto di
cellule staminali
AOU Meyer
SC di Ematologia
. OO RR/ Azienza 7 0 0 38,75% -
414 Foggia Ospedaliera ®) ©) 0) (31/80) A AutoLoco
Universitaria
Dipartimento di AUTOLOGO
139 Genova Medicina Interna (gg) - ; ( 4‘;‘7’;2862'?’ 1(2/‘;;”’ AGGIORN. AUTO
Universita AGGIORN. ALLO
UO Ematologia
CenézoM-li—éiﬁ'c?nto AUTOLOGO
S 35 68 78 99,65% 99,84% ALLOGENICO
217 Genova giﬁgﬁﬁ;:gg‘gg 37) (7) (84) (287/288) (2507/2511) |  AGGIORN. AUTO
; : AGGIORN. ALLO
per 'Oncologia
S. Martino - IST
UOSD Centro
Trg?rljarggié\ﬁl]fgllo AuTOoLOGO
N 16 17 24 99.54% 99,81% ALLOGENICO
274 Genova Pediatriche e 1) (19) (31) (646/649) (515/516) |  AGGIORN. AUTO

Onco-ematologia
Istituto IRCCS
G. Gaslini

AGGIORN. ALLO

*** WARNING : preavviso di possibile perdita di accreditamento per quella tipologia di trapianto o mancato aggiornamento dei dati
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AUTOLOGO |ALLOGENICO | ALLOGENICO | 7 /AGGIORNAMENTO
(TOT Paz Aggiornati
AU Ak ol valutabili/TOT Paz.
cic CITTA’ ISTITUTO trapiantati) ACCREDITAMENTO
N° Pazienti N° Pazienti N° Pazienti SR
(N° Trapianti) (N° Trapianti) (N° Trapianti) AUTO ALLO
Div. di Ematologia "
319 Latina Ospedale (;‘11) (8) (8) (3416/2103/')’ ((?/1 ) Aeﬁlgghc’iﬁm
S. Maria Goretti ’
AUSL Lecce
Area Nord P.O. N.1 AUTOLOGO
868 Lecce Stab. "V. Fazzi"- UOC 19 10 11 100% 100% ALLOGENICO
di Ematologia e (26) (10) (11) (195/195)  (53/53) AGGIORN. AuTO
Trapianto di AGGIORN. ALLO
Cellule Staminali
Centro Trapianto AuTOLOGO
265 Milano Midollo 30 19 19 98.91% 99.80% ALLOGENICO
Ospedali Maggiore (36) (19) (21) (543/549)  (488/489) AGGIORN. AuTO
IRCSS- Universita AGGIORN. ALLO
Div. di Ematologia AUTOLOGO
204 Milano Talamona 48 43 42 92,54% 93,28% ALLOGENICO
Osp. Niguarda (56) (44) (42) (844/912) (500/536) AGGIORN. AuTO
Ca-Granda AGGIORN. ALLO
31 Milano Istituto Europeo di 19 13 16 62,26% 89,14% @‘:L%"E‘:ffo
Oncologia (25) 17) 17) (541/869)  (156/175) AGGIORN. ALLO
Istituto Clinico AUTOLOGO
354 Milano Humanitas 44 52 54 89,14% 92,44% ALLOGENICO
Oncologia ed (53) (53) (55) (599/672)  (379/410) AGGIORN. AUTO
Ematologia AGGIORN. ALLO
Div. di Ematologia e
616 Milano MO 50 12 25 49,63% 98,89% ALLodamco
Istituto Na2|_onale (71) (12) (26) (802/1616)  (444/449) AGGIORN. ALLO
Tumori
Ematologia e AUTOLOGO
813 Milano Trapianto 46 75 74 98.53% 98,61% ALLOGENICO
di Midollo Osseo - (54) (82) (82) (671/681) (1136/1152) AGGIORN. AuTO
Istituto San Raffaele AGGIORN. ALLO
Dip. di Oncologia ed
. ; 0 0 0 23.64% 61.76%
563 Mirano Ematologia -
Osp. Calvi (0) (0) (0) (26/110) (21/34)
Dip. di Oncologia ed AuToLOGO
543 Modena Ematologia 26 21 22 96,28% 99,10% ALLOGENICO
AOU di Modena (31) (23) (24) (647/672) (221/223) AGGIORN. AUTO
Policlinico AGGIORN. ALLO
Pe(ci:i-ell—’:\r/il((;)a-dce:ll:pl.llzaive- 1 29 27 98,75%  99.51% ‘:{I%IE;C:EGN?;:
e y (] . o
279 Monza rasita di Milano— 1) (31) 27) (79/80)  (609/612) |  AGGIORN. AUTO
Bicocca AGGIORN. ALLO
Fondazione MBBM ’
Cattedra di AUTOLOGO
544 Monza Medicina Interna ed 45 28 29 64,42% 68,87%* ALLOGENICO
Ematologia (61) (28) (33) (402/624) (281/408) | AGGIORN. AUTO™**
Osp. San Gerardo AGGIORN. ALLO***
Dip. di Ematologia
o AuTOLOGO
. Pediatrica SSD TMO 6 4 9 100% 99,42%
341 Napoli , AGGIORN. AuTO
AO Santobono (6) 4) (11) (157/157)  (170/171) AGGIORN. ALLO
Pausillipon
. Div. di Ematologia 20 0 0 61,78% 75%
607 Napoli Osp. A. Cardarelli (20) 0) ©) (540/874)  (314) AutoLoco

*** WARNING : preavviso di possibile perdita di accreditamento per quella tipologia di trapianto o mancato aggiornamento dei dati
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% AGGIORNAMENTO

AU'I'ZC;I;gGO ALL%:);'FSNICO ALL0251E7NICO (ToT Pa_z .Aggiornati
cic CITTA’ ISTITUTO Va'":fb':'II?-t'})Paz' ACCREDITAMENTO
N° Pazienti N° Pazienti N° Pazienti aplanta
(N° Trapianti) (N° Trapianti) (N° Trapianti) AUTO ALLO
UOC di Ematologia e
Trapianto AUTOLOGO
Dipartimento di UTOL
. -, - 0 12 13 20.48% 58,11%
766 Napoli Medlcm_a Clinica e ) (12) (14) (94/459)  (172/296) ALLOGENICO
Sperimentale
Universita degli Studi
Federico Il
UOSC Ematologia
. Oncologica - Istituto 47 0 0 6,25% -
839 Napoli Nazionale Tumori (55) (0) (0) (30/480) - AutoLoco
Pascale
SCDU ematologia AuTOLOGO
) 26 0 0 100% 100%
867 Novara ASO M_agglore della 37) ) ©) (2241224) i AGGIORN. AuTO
Carita ASL13 AGGIORN. ALLO
Div. di Ematologia 16 0 0 27,01% -
793 | Nuoro Osp. S. Francesco (18) ©) ) @ria) - AutoLoeo
Centro Leucemie AuTOLOGO
285 Padova Infantili -Clinica 7 16 14 98,11% 98.11% ALLOGENICO
Onco-Ematologica (7) (18) (18) (311/317)  (416/424) AGGIORN. AuTO
Pediatrica Universita AGGIORN. ALLO
IOV—IRCCS 4 0 0 68,42% - -
319 Padova Oncologia Medica 1 (5) (0) (0) (13/19) - AutoLoco
853 Padova Dipartimento di 51 0 0 97,24% - AuTOLOGO
Medicina (63) (0) 0) (282/290) - AGGIORN. AuTO
UO Medicina Interna
Oncoematologia- 84,94% -
. f 10 0 0 , AuTOLOGO
191 Pagani Sez. Ematologia - (141/166) -
PO Umberto | (11) (0) (0) AGGIORN. AuTO
ASL SA1
AuTOLOGO
CTMO Osp. V. 33 27 36 95,20%  99,23% ALLOGENICO
392 Palermo Cervello (43) (29) (39) (773/812)  (518/522) |  AGGIORN. AUTO
AGGIORN. ALLO
UO di Oncoematolo- AUTOLOGO
gia e TMO 75 31 22 98,41% 99,66% ALLOGENICO
692 Palermo Dip. Oncologico (99) (31) (23) (806/819)  (294/295) |  AGGIORN. AUTO
La Maddalena AGGIORN. ALLO
UO di
109 Palermo Or;::;glﬁtczlogla (g) é) (8) (gg;g;% ?2%/3;/‘)’ AGI:;lljc-)rg:.oigTo
Osp. dei Bambini AGGIORN. ALLO
“G. Di Cristina”
UO Oncoematologia
157 Palermo con TMO 4 0 0 25,81% - }
Osp. ARNAS Civico - (4) (0) 0) (16/62) -
Di Cristina
Cattedra AutoLoco
. - 25 30 21 99,08% 100% ALLOGENICO
245 Parma dblrzlss:;)ilt(;gé? g;mg (30) 31) (25) (429/433) (117/117)|  AGGIORN. AUTO
AGGIORN. ALLO
Dip. di Ematologia AutoLoco
. . AT 45 40 40 98,75%  99,45% ALLOGENICO
286 Pavia 'RC(S:SNFl’;lt'ggn'co (57) (44) (40) (1030/1043) (718/722)|  AGGIORN. AUTO
' AGGIORN. ALLO
Oncoematologia AuToLoGo
. S 1 28 34 100% 100% ALLOGENICO
s87 Pavia Pi(:)’ﬁ(jliitggaSIRl\/?a(t;tio @) (32) (38) (256/256) (1216/1216)|  AGGIORN. AUTO
’ AGGIORN. ALLO
Div. di Oncologia
771 Pavia Medica IRCCS 0 0 0 79,17%* 89,29% | AGGIORN. AUTO***
Fondazione 0) 0) 0) (247/312)  (25/28) AGGIORN. ALLO
S. Maugeri
Med. Interna—
. Oncologia IRCSS 10 - - 39.31% -
562 Pavia S. Matteo (22) - - (57/145) - )
(EX CLOSED)
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% AGGIORNAMENTO

AUTOLOGO ALLOGENICO |ALLOGENICO| (TOT Paz Aggiornati
Ak Ak ol vaIutabiIingC?T Paz
cic CITTA’ ISTITUTO trapiantati) : ACCREDITAMENTO
N° Pazienti N° Pazienti N° Pazienti P
(N° Trapianti) (N° Trapianti) |(N° Trapianti) AUTO ALLO
Sez. di Ematologia
Dip. Medicina Clinica AUTOLOGO
. e Sperimentale 55 36 54 34,29% 70,14% ALLOGENICO
794 Perugia Universita di Perugia (62) 43) (60) (312/910)  (808/1152)
Osp. S. Maria della
Misericordia
Ematologia AutoLoco
529 Pesaro e Centro 29 12 12 94,03%  98,85% ALLOGENICO
Trapianti Muraglia (38) (12) (14) (315/335) (1638/1657) AGGIORN. AUTO
AGGIORN. ALLO
Dip.di Ematologia -
Osp. Civile di
Pescara AuTOoLOGO
248 Pescara Unita di Terapia (gg) (gg) (g;) (7%%33% (3267’/22;/; ALLOGENICO
Intensiva Ematologi- AGGIORN. ALLO
ca per il Trapianto
Emopoietico
. AuTOLOGO
Osp. G. da Saliceto
163 | Piacenza Dip. di Onco- o 1 b 99,17%  100% ADLLOGENCO
Ematologia (28) 17) (15) (238/240)  (115/115) GGIORN. AUTO
AGGIORN. ALLO
0 S pancoemato-
795.1 Pisa 9 Ematolodia 52 21 26 97,17% 99,59% ALLOGENICO
795.2 9 (54) (23) (27) (686/706)  (488/490) AGGIORN. AUTO
Osp.S.Chiara
; . AGGIORN. ALLO
AO Univ. Pisana
AuTOLOGO
861 Potenza Ospedale S. Carlo 16 3 5 99,42% 100% AGGIORN. AuTO
(19) (3) (5) (170/171) (44/44) AGGIORN. ALLO
306.1 Ravenna - Rete Trapianti di
s 77 0 0 73,44% * - AUTOLOGO
306.2 Meldola - Cellule Staminali ! ek
306.3 Rimini della Romagna (101) (0) (0) (1120/1525) - AGGIORN. AUTO
CTMO Centro Unico
e et
587 Reggio Terapie Cellulari 43 24 18 94,48% 97,18% ALLOGENICO
Calabria P (65) (25) (18) (907/960)  (482/496) AGGIORN. AUTO
A. Neri AGGIORN. ALLO
Grande Osp. Bianchi ’
Melacrino — Morelli
SC di Ematologia AUTOLOGO
660 Reggio Arcispedale 21 11 11 99,74% 100% ALLOGENICO
Emilia S. Maria Nuova (28) (11) (11) (390/391)  (107/107) AGGIORN. AUTO
AUSL-IRCCS AGGIORN. ALLO
S.C. Ematologia e
Trapianto di Cellule
. . Staminali, IRCCS - AUTOLOGO
185 R'\;’lnfl:?;n CROB - Centro di (12) (g) (8) (?ggﬁg?)’ }g/g;%’ AGGIORN. AUTO
Riferimento AGGIORN. ALLO
Oncologico della
Basilicata
Cattedra di
932 Roma Ematologia 53 35 34 42,91%  99,90% ﬁt;%ﬁ?go
Unlversna (60) (35) (35) (862/2009) (1000/1001) AGGIORN. ALLO
La Sapienza
UO di Ematologia e
287 Roma Trapianti di Cellule 10 5 14 4577%  82,51% ALALL(’E;;?CG;**
Staminali (13) (5) (14) (260/568)  (316/383)
. AGGIORN. ALLO
A.O. S. Camillo
Div. di Ematologia AutoLoco
. - - 57 79 49 96,89% 98,53% ALLOGENICO
307 Roma Istituto di Ematologia (7) 81) (53) (686/708)  (470/477) AGGIORN. AUTO

Policlinico Gemelli

AGGIORN. ALLO

*** WARNING : preavviso di possibile perdita di accreditamento per quella tipologia di trapianto o mancato aggiornamento dei dati
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% AGGIORNAMENTO

AUTZ?)I{E?GO ALL(;:;ESNICO ALL(;(();ENICO (ToT F_’a_\z Aggiornati
cic CITTA’ ISTITUTO "a'“tab";g;l?;i';az' tra- [ ACCREDITAMENTO
N° Pazienti N° Pazienti N° Pazienti P
(N° Trapianti) (N° Trapianti) (N° Trapianti) AUTO ALLO
Istituto
Mediterraneo di 0 0 8 - 42,90%
383 Roma Ematologia (IME) ©) 0) 8) - (133/310) -
Policl. Torvergata
UOC Trapianto di
Cellule Staminali
Policlinico Tor
756.1 Vergata (PTV),
756.2 i
Osp. S. Eugenio AUTOLOGO
756.3 (STE), Universita 131 61 52 90,12%  85,24% ALLOGENICO
756.4 Roma Campus Biomedico ) e o
) (152) (61) (55) (1405/1559)  (722/847) AGGIORN. AUTO
756.5 (CBM), IFO- Istituto AGGIORN. ALLO
756.6 Regina Elena (IRE), ’
Osp. Sant’Andrea
(STA), Osp. San
Giovanni -
Addolorata (SGA)
Dip. di Ematologia AuToLOGO
796 Roma ed Oncologia 19 99 122 76,72%*  81,80% ALLOGENICO
Pediatrica (21) (106) (133) (267/348)  (656/802) AGGIORN. ALLO
Osp. Bambin Gesu AGGIORN. AUTO***
A.O.U. S. Giovanni
di Dio e Ruggi
928 Salerno D'Argona (18) (3) (18) 1(3;6599)% (71’/12;% ALvooGaHs
U.O.C. Ematologia
e Trapianti CSE
. Istituto di 10 0 0 88,13% -
870 | Sassar Ematologia (12) ) ) (41160) - AutoLoco
Centro Trapianti di
CSE - Divisione di
AuTOLOGO
Ematologia 33 34 31 23,66% 56,07% ALLOGENICO
526 | SGRotondo | 4 0 jale IRCCS (48) (36) (31) (208/879)  (240/428)
Casa Sollievo della
Sofferenza
UOSA Centro Tra-
pianti e Terapia AUTOLOGO
321 Siena Cellulare AOU (g;) (](1)) (]g) (2"’2%:‘;"4‘)’ ( 186‘;’/‘2’3:/)" ALLOGENICO
Senese Policlinico AGGIORN. ALLO
S. Maria alle Scotte
Ospedale AUTOLOGO
332 Taranto San Giuseppe (lg) (1;) (1:23) (223;55:;?’ (2972/52/;’ ALLOGENICO
Moscati AGGIORN. ALLO
SSCVD Trapianto di
Cellule Staminali AUTOLOGO
231 Torino A.O. Citta' della 72 56 70 98,22%  99,27% ALLOGENICO
Salute e della (108) (59) (71) (1656/1686) (1093/1101) AGGIORN. AUuTO
Scienza di Torino AGGIORN. ALLO
P.O. Molinette
305.2 Torino Terapia Cellulare — 41 53 61 92,23% 94,48% ALLOGENICO
305.3 Osp. Infantil (58) (64) (72) (878/952)  (753/797) AGGIORN. AUTO
305.4 Sp. nfantiie. AGGIORN. ALLO
Regina Margherita
PO Treviso
Unita Operativa di
415 Treviso Ematologia (ii’) (8) (8) ooy AuTOLOGO
Dipartimento di
Medicina
AuTOLOGO
652 Tricase Div. di Ematologia 24 10 16 100% 100% ALLOGENICO
Ospedale C. Panico (28) (11) (18) (256/526)  (133/133) AGGIORN. AUuTO

AGGIORN. ALLO

*** WARNING : preavviso di possibile perdita di accreditamento per quella tipologia di trapianto o mancato aggiornamento dei dati
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% AGGIORNAMENTO

AUTOLOGO | ALLOGENICO | ALLOGENICO (TOT Paz Aggiornati
AU Ak A vaIutabiIingC?T Paz
cic CITTA’ ISTITUTO traplantat]) : ACCREDITAMENTO
N° Pazienti N° Pazienti N° Pazienti P
(N° Trapianti) (N° Trapianti) (N° Trapianti) AUTO ALLO
Istituto per I'lnfanzia AUTOLOGO
Clinica Pediatrica
. 9 8 10 100% 100% ALLOGENICO***
525 Trieste Ci“r:t'?o%?;%figfﬁ (10) ) (11) (1271127)  (265/265)|  AGGIORN. AuTO
Clinica Pediatrica AGGIORN. ALLO
. Ospedale Maggiore 13 0 0 100% - AUTOLOGO
982 Trieste Ematologia Clinica (15) 0) ©) (6/6) - AGGIORN. AUTO
Clinica Ematologia—
L AuTOoLOGO
Centro Trapianti CSE
. - P 37 59 43 100% 100% ALLOGENICO
705 Udine Azﬁ:s/zrii?ggg”a 47) 61) 49) (886/886)  (837/837)|  AGGIORN. AuTO
Integrata di Udine AGGIORN. ALLO
878 Varese ASST Sette Laghi - 25 0 0 90,65% - AUTOLOGO
Ospedale di Circolo (28) (0) (0) (97/107) - AGGIORN. AUTO
AuTOLOGO
502 Venezia UOC di Ematologia 27 14 12 100% 100% ALLOGENICO
Osp. dell’Angelo (32) (15) (12) (313/313) (79/79) AGGIORN. AuTO
AGGIORN. ALLO
UO di Onc. Medica
. ed Oncoematologia - - - 44.68% -
385 | Verbania ASL 14 VCO - - - (21/47) i -
Verbania
Oncoematologia o
863 Vercelli Ospedale - ) - (f}ff)/*’ - ]
S. Andrea
Div. di Ematologia -
Unita di TMO e AUTOLOGO
623.1 Verona Oncoematologia 50 46 49 91,01%  95,21% ALLOGENICO
623.2 Dt 09 (51) (48) (53) (658/723) (517/543) |  AGGIORN. AUTO
Policlinico GB Rossi AGGIORN. ALLO
s . AuTOoLOGO
Dip. di Ematologia
. e ! 26 21 19 100% 99,74% ALLOGENICO
77 Vicenza Pres'(goé)o Srf;ga“ero 27) (22) (19) (621/621) (379/380) |  AGGIORN. AUTO
’ AGGIORN. ALLO
Viterbo - - - - - 10,26% -
849 Ronciglione Osp. Ronciglione ] ] ] (4/39) ) -

*** WARNING : preavviso di possibile perdita di accreditamento per quella tipologia di trapianto o mancato aggiornamento dei dati
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Il Registro GITMO per la valutazione dell’accreditamento dei centri all’espianto di midollo osseo ha
acquisito i criteri JACIE ed ha proceduto nel seguente modo:

- conteggio totale per anno delle raccolte CSE da midollo osseo per pazienti non familiari + familiari
+ raccolte per autotrapianto, eseguiti da ogni singolo centro, negli ultimi tre anni.

- i centri che non sono mai stati accreditati all'espianto di midollo, o che 'avevano temporaneamente
perso, conseguono accreditamento se hanno eseguito almeno una raccolta di sangue midollare
nell'ultimo anno.

- i centri che risultavano gia accreditati, per mantenerlo, devono aver eseguito almeno una raccolta
all'anno nell'ultimo triennio.

- viene segnalato il WARNING ai centri accreditati che nel corso dell’'ultimo anno non hanno esegui-
to almeno una raccolta di sangue midollare.

- perde l'accreditamento il centro che per due anni consecutivi non esegue almeno una raccolta di
sangue midollare

SIGLA . i TOTAL!E R'flcc_olte Cfellule Accreditamento |Accreditamento
CiCc IBMDR CITTA Staminali Midollari 2018 2019
2016 2017 2018

825 ALO1 Alessandria 5 3 2 Sl S
788 ANO1 Ancona 9 5 8 SI Sl
119 AP01 Ascoli Piceno 5 5 112 SI S
789 Avellino 2 9 7 SI SI
649 BA01 Bari 6 3 5 SI Sl
555 Barletta 1

658 BGO01 Bergamo 8 6 3 Sl Sl
240 BOO01 Bologna 7 6 9 Sl Sl
790 BO02 Bologna 5 3 5 SI Sl
299 BZ01 Bolzano 8 9 7 SI S
141 Brescia 9 12 8 S S
288 BSO01 Brescia 1 2 0 Sl Sl
41 BS02 Brescia 7 9 5 Si SI
920 Brindisi 1 0 0 S|*** NO

CA01/

811 CA02 Cagliari 8 11 14 Sl SI
791 CA03 Cagliari 1

792 CTO01 Catania 7 4 5 Si SI
226 CRO1 Cremona 3 3 2 SI S
606 CNO1 Cuneo 6 6 7 Sl Sl
304 Fl101 Firenze 16 17 11 Sl SI
217 GEO01 Genova 57 63 54 SI Sl
274 GE02 Genova 10 13 6 SI S
868 Lecce 1 Sl SI
265 MIo1 Milano 4 3 1 SI Si
294 MI05 Milano 2 2 4 Sl Sl
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SIGLA . N° TOTALE Raccolte Cellule |Accreditamento|Accreditamento
CiC CITTA
IBMDR Staminali Midollari 2018 2019
2016 2017 2018

354 MI06 Milano 12 15 2 Sl SI
616 MI03 Milano 4 2 6 Sl Si
813 MI07 Milano 10 15 9 Sl SI
543 MOO01 Modena 6 5 3 Sl SI
279 Mi02 Monza 13 8 14 Sl SI
544 Mio4 Monza 16 10 6 Sl SI
341 NAO02 Napoli 5 1 1 Sl SI
766 NAO1 Napoli 10 13 11 Sl SI
285 PDO1 Padova 7 4 4 Sl SI
853 Padova 1 0 0 S|*** NO
109 Palermo 2 0 3 S|*** SI
392 PAO1 Palermo 9 11 6 Sl SI
692 PA02 Palermo 4 2 3 Sl SI
245 PRO1 Parma 3 3 5 Sl SI
286 PV01 Pavia 11 5 7 Sl Sl
557 PV02 Pavia 12 7 9 Sl Sl
794 PGO01 Perugia 12 11 9 Sl SI
529 PS01 Pesaro 15 10 10 Sl SI
248 PEO1 Pescara 5 6 15 Sl SI
163 PCO1 Piacenza 5 3 2 Sl SI
795 (PI01/P102 Pisa 2 3 3 Sl SI
861 Potenza 0 1 1 Sl Si
306 RAO01 Ravenna 1 4 1 Sl Si
587 RCO01 Reggio Calabria 2 1 3 SI Sl
660 REO01 Reggio Emilia 2 4 2 SI Sl
232 RMO01 Roma 9 16 11 Sl Sl
287 RMO02 Roma 7 5 3 Sl Si
307 RMO03 Roma 22 31 37 Sl Sl
383 RMO05 Roma 2 4 0 Sl Sl
756 RM04 Roma 16 10 22 Sl Si
796 CcVvo1 Roma 22 29 15 Sl Si
928 Salerno - 1 1 Sl Sl
526 FGO1 SG Rotondo 10 13 13 Sl Sl
321 S101 Siena 1 8 4 Sl Si
332 TAO01 Taranto 4 3 7 Sl Si
231 TOO01 Torino 8 8 8 Sl Sl
305 TO02 Torino 7 15 3 Sl Sl
652 LEO1 Tricase 3 10 3 Sl SI
525 TS01 Trieste 3 6 2 Sl Si
705 UDO01 Udine 14 6 10 Sl Sl
502 Venezia 3 5 2 Sl Sl
623 VRO1 Verona 27 17 18 Sl SI
797 V101 Vicenza 3 4 4 Sl SI
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Attuazione Accordo Stato Regioni
Gazzetta Ufficiale 30/9/2003

Regione Programma Trapianto
Abruzzo .
Accreditamento
Centro Trapianti Direttore Responsabile Responsabile Responsabile | Responsabile Delegato GITMO
Programma Unita Raccolta Manipolazione Data Infermieristico 2019
Trapianti Clinica CSE CSE Managing
PESCARA (CIC 248)
Dipartimento di Ematologia
Ospedale Civile di Pescara AUTOLOGO
Unita di Terapia Intensiva . } Tiziana Paola Daniela ALLOGENICO
Ematologica Stella Santarone Stella Santarone Patrizia Accorsi Bonfini Olioso Di Nicola MUD
per il Trapianto Emopoietico AGGIORN. ALLO
Via Fonte Romana, n. 8
65123 PESCARA
Regione Programma Trapianto
Basilicata
Accreditamento
Centro Trapianti Direttore Responsabile | Responsabile Responsabile Responsabile Delegato GITMO
Programma Unita Raccolta Manipolazione Data Infermieristico 2019
Trapianti Clinica CSE CSE Managing
POTENZA (CIC 861) A
Ospedale S. Carlo i . ) ) ) UTOLOGO
N " Michele Michele Clelia Clelia Sara Pasquina Gennaro
Via Potito Petron,e Pizzuti Cimminiello Musto Musto Pascale Coralluzzo AGGIORN. AUTO
Contrada Macchia Romana AGGIORN. ALLO
85000 POTENZA
RIONERO IN VULTURE
(CIC 185)
S.C. Ematologia e Trapianto di
Cellule Staminali, IRCCS Pellegrino Giuseppe Carmela Clelia Valentina Michela Aez?gghoigTo
CROB - Centro di Riferimento Musto Pietrantuono Cuomo Musto Santopietro Malanga AGGIORN, ALLO
Oncologico della Basilicata,
Strada Provinciale, 8
85028, Rionero in Vulture (PZ)
Provincia Autonoma Programma Trapianto
di Bolzano
Accreditamento
Centro Trapianti Direttore Responsabile | Responsabile Responsabile Responsabile Delegato GITMO
Programma Unita Raccolta Manipolazione Data Infermieristico 2019
Trapianti Clinica CSE CSE Managing
BOLZANO (C!C 299) AUTOLOGO
Ospedale Regionale Generale ALLOGENICO
A.O. Centro Sud Marco Marco Milena Milena Irene Iris MUD
Divisione di Ematologia e TMO Casini Casini Pintimalli Pintimalli Cavattoni Agreiter
- AGGIORN. ALLO
Via Lorenz Bohler, n. 5 AGGIORN. AUTO
39100 BOLZANO )
Regione Programma Trapianto
Calabria .
Accreditamento
Centro Trapianti Direttore Responsabile | Responsabile | Responsabile | Responsabile Delegato GITMO
Programma Unita Raccolta Manipolazione Data Infermieristico 2019
Trapianti Clinica CSE CSE Managing
REGGIO CALABRIA
(CIC 587)
CTMO Centro Unico Regio-
nale Trapianti di Cellule AuTOLOGO
%&am:;?.“_e terapie Cellulari Massimo Barbara Tiziana Giulia Giuseppe Letteria ALL&%ES‘ICO
: Marti L M Pucci Il R
Grande Ospedale Bianchi- artino oteta oscato ueel Gallo usso AGGIORN. ALLO
Melacrino-Morelli—Presidio AGGIORN. AuTO
Morelli
Viale Europa
89133 REGGIO CALABRIA

secondo la procedura PO—AQ 001.4
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Regione Programma Trapianto
Campania .
Accreditamento
GITMO
Centro Trapianti Direttore Responsabile Responsabile | Responsabile | Responsabile Delegato 2019
Programma Unita Raccolta Manipolazione Data Infermieristico
Trapianti Clinica CSE CSE Managing
AVELLINO (CIC 789)
Divisione di Ematologia X . . .
X " Gabriella Gabriella Michele Silvestro Eleonora Egidio AuTOLOGO
Qspedalg S. Gluseppe Moscati Storti Storti Cirella Volpe Urciuoli Fina ALLOGENICO***
Viale ltalia
83100 AVELLINO
NAPOLI (CIC 766)
UOC di Ematologia e Trapianto
eDlgga)g:‘rr:Ieenr:?ag Medicina Clnica Antonio Antonio Antonio Serena Gianpaolo AuTOLOGO
Universita degli Studi di Napoli Risitano Risitano Claudia Andretta Feliciello Marotta Gargiulo ALL&%%HCO
Federico Il
Via Sergio Pansini 5
80131 NAPOLIII
NAPOLI (CIC 607)
Divisione di Ematologia Alessandra Mariangela Claudio Mario Michele Antonio
O_SPedale A _Cardare”' Picardi Pedata Falco Toriello Vacca Meles AutoLoGo
Via Cardarelli 9
80131 NAPOLI
NAPOLI (CIC 341)
Dipartimento Ematologia Pedia-
trica SSD TMO AutoLoGo
. . Mimmo Francesco Paolo Antony Mario Maria Rosaria Luisa
Azienda Ospeda!lgra Ripaldi Tambaro Surriento Toriello D’Amico Corvino AGGIORN. ALLO
Santobono Pausilipon AGGIORN. AUTO
Via Posillipo, n. 226
80131 NAPOLI
NAPOLI (CIC 839)
UOSC Ematologia Oncologica
Istituto Nazionale Tumori Antonio Gianpaolo Rosa Gaetano Cristina Giovanni AuToL
Fondazione "G. Pascale" Pinto Marcacci Azzaro Di Costanzo Becchimanzi Micallo UTOLOGO
Via Mariano Semmola
80100 NAPOLI
PAGANI (CIC 191) Concetta
UU.O. Medicina Interna Ingenito
gnzcoémato:(’g:a P.O Catello Catello Catello Annapaola Carmela AuTOLOGO
A‘.eTc-;rtor: %;QL aSA1 . Califano Califano Califano - Prisco Trezza AGGIORN. AUTO
Via A. De Gasperi 1 Patrizia
84016 Pagani (SA) De Prisco
SALERNO (CIC 928)
UOC DI Ematologia e
Trapianti di CSE
N P, Carmine Bianca Maddalena Luana Bianca AuTOLOGO
A.0.O. San Giovanni di Dio e ; - Giuseppe "
Ruggi d’Argona Selleri Serio Coppola Langella Tortora Cuffa ALLOGENICO
Largo citta d’Ippocrate
84131 SALERNO
Regione Programma Trapianto
Emilia Romagna .
Accreditamento
o . . . . . GITMO
Centro Trapianti Direttore Responsabile | Responsabile | Responsabile Responsabile Delegato 2019
Programma Unita Raccolta Manipolazione Data Infermieristico
Trapianti Clinica CSE CSE Managing
BOLOGNA (CIC 240) AuToLoGo
Istituto di Ematologia L. e A. ALLOGENICO
. . Francesca Mario Valeria Simonetta Rita Michelina
S.eragnOH PO|IC_I|n|co S. Orsola Bonifazi Arpinati Giudice Rizzi Bertoni Stefania mMub
Via Massarenti n. 9 AGGIORN. ALLO
40138 BOLOGNA AGGIORN. AuTO
BOLOGNA (CIC 790) AuTOLOGO
Azienda Ospedaliero Universitaria . . ALLOGENICO
s P Andrea Arcangelo Valeria Melchionda Roberto Francesca
Policlinico S. Orsola-Malpighi Pession Prete Giudice Fraia Rondelli Chiaravallotti mMub
Via Albertoni, n. 15 AGGIORN. ALLO
40138 BOLOGNA AGGIORN. AUTO
BOLOGNA (CIC 657)
Divisione di Oncologia Medica
P . Andrea Claudio Roberto Andrea Edera
Policlinico S. Orsola - Malpighi M " z . Pessi Pi - -
Via Albertoni, n. 15 artoni amagni Conte ession iana
40138 BOLOGNA

secondo la procedura PO—AQ 001.4
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Regione Programma Trapianto
Emilia Romagna .
Accreditamento
Centro Trapianti Direttore Responsabile | Responsabile | Responsabile Responsabile Delegato GITMO
Programma Unita Raccolta Manipolazione Data Infermieristico 2019
Trapianti Clinica CSE CSE Managing
FERRARA (CIC 330)
_I?ix/ilsg)n% di( ESmgltoIogi'sI (?ﬁﬂr:ro Melissa
.M.O.- Dpt. Scienze Mediche - ) ) . . Dabusti
. o . : Antonio Antonio Maurizio Maurizio Antonella AuToLoGO
Un!vers!ta_—AZ|enda Ospedaliero Cuneo Cuneo Govoni Govoni Baruchello AGGIORN. AUTO
Universitaria S. Anna Elena
Viale Aldo Moro, 8 Saccenti
44121 Cona - FERRARA
MODENA (CIC 543) CSE Periferiche
Dipartimento di Oncologia ed Maria Teresa :i;%LEON?:o
Ematologia Franco Franco Mariano Chiara Daniela Rossella MUD
COL(; l(g Modenaﬂ Narni Narni CSE Midollari Carboni Vallerini Fregni AGGIORN. AUTO
ia del Pozzo, n. Angela
41124 MODENA Cuoghi AGGIORN. ALLO
PARMA (CIC 245)
Cattedra di Ematologia CSE Periferiche llenia :.t;z;?«?:o
Centro Trapianti di Midollo Osseo Daniele Lucia Maria Sassi Sabrina Manfra Barbara MUD
Universita di Parma Valiisa Prezioso CSE Midollari Bonomini Paola Calatafimi AGGIORN. ALLO
Via A. Gramsci, n. 14 Lucia Prezioso Schifano AGGIORN. AUTO
43100 PARMA )
PIACENZA (CIC 163) AuTOLOGO
Ospedale G. da Siliceto ALLOGENICO
N . N . Daniele Carlo Mauro Angela Vanessa Lorella
D!partlmento di Onco-Ematologia Vallisa Moroni Moretto Rossi Valenti Cappucciati Mub
Via Taverna, 49 AGGIORN. ALLO
29100 PIACENZA AGGIORN. AuTO
RAVE_NNA (Cl_C 306.1) . CSE Periferiche
Dipartimento di Onco-Ematologia Eliana Livia Albertazzi Debora
Ospedale S.Maria delle Croci 2uffa _ ] Cavina
Vie Randi, n. 5 CSE Midollari
48100 RAVENNA Silvia Macchi
FORLI' - MELDOLA (CIC 306.2) Sonia
Istituto Scientifico Romagnolo per Ronconi
lo Studio e la Cura dei Tumori Francesco Stefano Serena Francesca Monica AuToLoGO
(LRS.T) Lanza Barravell Mangianti Fabbri Golinucci AGGIORN. AUTO**
Via Piero Maroncelli, 40 Ugo
47014 Meldola (FC) De Giorgi
RIMINI (CIC 306.3)
Ospedale Infermi USL113 Manuela Luca Simona
Via Settembrini, 2 Imola Boetti Marani
47900 RIMINI
REGGIO EMILIA (CIC 660)
SC di Ematologia - AuTOLOGO
Arcispedale S. Maria Nuova AUSL Francesco Luca Alessandro Angela Katia Stefano ALLOGENICO
-IRCCS Merli Facchini Bonini Mazzi Codeluppi Botti AGGIORN. ALLO
Viale Risorgimento, 80 AGGIORN. AUTO
42100 REGGIO EMILIA
Regione Programma Trapianto
Friuli Venezia Giulia -
Accreditamento
Centro Trapianti Direttore Responsabile | Responsabile | Responsabile | Responsabile Delegato GITMO
Programma Unita Raccolta Manipolazione Data Infermieristico 2019
Trapianti Clinica CSE CSE Managing
AVIANO (CIC 162) CS_E _Periferiche
Centro di riferimento Oncologico Mariagrazia Mariagrazia Crisina Durante Mario Maurizio Luisella
\?ii?:rlsn(égseg\lliﬁng Michieli Michieli CSE Midollari Mazzucato Rupolo Lubiato AuToLoco
33081 AVIANO (FN) ;
TRIESTE (CIC 525)
Istituto per I'Infanzia - A AUTOLOGO"*
- L _ : . LLOGENICO
Clinica Pediatrica Marco Natalia Roberto Nicola Giulia Annalaura MUD**
|stituto Burlo Garofalo Rabusin Maximova Simeone Bet Schillani Fioribello
Via Istria, n. 65/1 AGGIORN. ALLO
34100 TRIESTE AGGIORN. AuTo
TRIESTE (CIC 982)
g;;;?g:)lei 2" gﬁg;g;e ° Francesco Marta Roberto Nicola Marta Monica AuTOLOGO
" 9 " N Zaja Vidus Rosin Simeone Bet Vidus Rosin Covaz AGGIORN. AUTO
Piazza dell'Ospitale, 1
34100 TRIESTE
UDINE (CIC 705)
Clinica Ematologia—Centro AuTOLOGO
trapianti di CSE ALLOGENICO
H . . - Renato Francesca Cristina Chiara Alessandra Diana
AZIenda S‘anlta_rla Universitaria Fanin Patriarca Rinaldi Savignano Sperotto Cerne MUD
integrata di Udine AGGIORN. ALLO
P.le S. Maria della Misericordia 15 AGGIORN. AuTO
33100 UDINE

secondo la procedura PO—AQ 001.4
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Regione
Lazio

Programma Trapianto

Centro Trapianti

Direttore
Programma
Trapianti

Responsabile
Unita
Clinica

Responsabile
Raccolta
CSE

Responsabile
Manipolazione
CSE

Responsabile
Data
Managing

Delegato
Infermieristico

Accreditamento
GITMO
2019

LATINA (CIC 379)
Divisione di Ematologia
Ospedale S. Maria Goretti
Via G. Reni, n. 1

04100 LATINA

Giuseppe
Cimino

Elettra
Ortu La Barbera

Maria Cristina
Scerpa

Piera
Givangrossi

Natalia
Cenfra

Silveria
Giuliani

AuTOoLOGO
AGGIORN. AuTO

ROMA (CIC 232)
Cattedra di Ematologia-
Universita La Sapienza
Via Benevento, n. 6
00161 ROMA

Robin
Foa

Vera
Capria

Anna Paola
lori

Daniela
Carmini

Maria
Gozzer

Roberto
Ricci

Natalino
Fiammetta

Walter
Barberi

Roberto
Ricci

AUTOLOGO
ALLOGENICO
MUD
AGGIORN. ALLO

ROMA (CIC 287)

U.O. di Ematologia e Trapianti di
Cellule Staminali -

A.O. S.Camillo-Forlanini —

Pad. Cesalpino

Circonv. Gianicolense 87

00152 ROMA

Luigi
Rigacci

Fortunato
Blandino

CSE Midollari
Francesco

Ipsevich Annino

CSE Periferiche Pandolfi

Maria Domenica
Simone

Anna
Proia

Elisabetta
Del Giudice

AuTOLOGO
ALLOGENICO***
MUD**
AGGIORN. ALLO

ROMA (CIC 307)
Divisione di Ematologia
Istituto di Ematologia
Policlinico A. Gemelli
L.go A. Gemelli, n. 8
00168 ROMA

Simona
Sica

Andrea
Bacigalupo

Luciana
Teofili

Nicola
Piccirillo

Federica
Sora

Marco
Cioce

AuTOLOGO
ALLOGENICO
MUD
AGGIORN. ALLO
AGGIORN. AuTO

ROMA (CIC 756.1)

UOC Trapianto Cellule Staminali
Policlinico Universitario

Tor Vergata

Viale Oxford, 81

00133 ROMA

ROMA (CIC 756.2)
Divisione di Ematologia
Osp. S. Eugenio

P.le dell'Umanesimo, 10
00144 ROMA

ROMA (CIC 756.3)

Divisione di Ematologia
Universitd Campus Biomedico
Via Alvaro del Portillo, 200
00128 ROMA

ROMA (CIC 756.4)
Ematologia

Istituto Regina Elena
Via Elio Chianesi, 53
00128 ROMA

ROMA (CIC 756.5)

UOC Ematologia Sapienza
Facolta di Medicina e Psicologia
Osp. S. Andrea

Via Di Grottarossa, 1035-1039
00185 ROMA

ROMA (CIC 756.6)

UOC Ematologia

A.O. S. Giovanni -Addolorata
Via Santo Stefano Rotondo, 5
00184 ROMA

William
Arcese

Agostino
Tafuri

Paolo
De Fabritiis

Giuseppe
Avvisati

Andrea
Mengarelli

Antonella
Ferrari

Raffaella
Cerretti

Gaspare
Adorno

Luca
Pierelli Annino

Pandolfi

Roberto
Cotumaccio

Roberto
Rita Cotumaccio
Marinelli

Gabriella
Girelli

Gabriella
Girelli

Silvia
Micciché

Carmen
Di Vico

Maria Paola
Bianchi

Maria Rita
Mauroni

Giuliano
Primi

Alessandra
Manfredi

AuTOLOGO
ALLOGENICO
MUD
AGGIORN. ALLO
AGGIORN. AuTO

ROMA (CIC 796)

IRCCS Ospedale Bambin Gesu
Dip. di Ematologia e Oncologia
Pediatrica

P.zza s. Onofrio, 4

00165 Roma

Franco
Locatelli

Alice Bertaina

Pietro Merli

Mauro
Montanari Giuseppina

LiPira

Maria Teresa
Romano

Valeria
Intraligi

AuTOLOGO
ALLOGENICO
MUD
AGGIORN. ALLO
AGGIORN. AUTO***

ROMA (CIC 383)

Istituto Mediterraneo di Ematolo-
gia (IME) - Policlinico Torvergata
Viale Oxford, 81

00133 Roma

Javid
Gaziev

Javid
Gaziev

Pietro
Sodani

Alessandro
Lanti

Antonella
Isgro

Daniela
Francesconi

VITERBO (CIC 849)

Ospedale Ronciglione

Via dell'Ospedale

01037 Ronciglione — VITERBO

Marco
Montanaro

Vincenzo
Tini

Maria Rita
Guidarrini

Roberto
Gasbarri

Vincenzo
Tini

Simonetta
Paoletti

secondo la procedura PO—AQ 001.4
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Regione Programma Trapianto
Liguria
g Accreditamento
Centro Trapianti Direttore Responsabile | Responsabile | Responsabile Responsabile Delegato GITMO
Programma Unita Raccolta Manipolazione Data Infermieristico 2019
Trapianti Clinica CSE CSE Managing
GENOVA (c_'c 217) ) ) CSE Midollari
U.O. Ematologia Centro Trapianto di Teresa AuToLOGO
Midollo . Lamparell X . ALLOGENICO
Ospedale Policlinico San Martino Emanuele_ Maria Te_}resa Pao_lo Manna_ Anan_na MUD
Sistema Sanitario Rggione Liguria Angelucci van Lint CSE Periferiche Carlier Daneri Gioia AGGIORN. ALLO
IRCCS per I'Oncologia Paolo A .A
5752 GENOUA Carler cetom, AuTe
GENOVA (CIC 139)
Dipartimento di Medicina Interna ) AuTOLOGO
. s Roberto Roberto Paolo Alessandra Raffaella Graziella
— Universita di Genova " h " e AGGIORN. ALLO
Ls l Ls | Carl B Gi R
Viale Benedetto XV, n. 6 emel emel arter ° rosse aganint AGGIORN. AUTO
16132 GENOVA
GENOVA (CIC 274) . .
UOSD Centro Trapianto Midollo ngd'\g::gga" AuTOLOGO
Dip. Scienze Pgdlatnche e Edoardo Maura Lanino Gino Marina Marco ALLOGENICO
Onco-ematologia Lanino Faraci - Tripodi Daneri Deiana mMub
I.R.C.C.S. G. Gaslini CSE Periferiche AGGIORN. ALLO
Via Gaslini, 5 Warco AGGIORN. AUTO
16147 GENOVA
Regione Programma Trapianto
Lombardia
Accreditamento
GITMO
2019
Centro Trapianti Direttore Responsabile | Responsabile | Responsabile Responsabile Delegato
Programma Unita Raccolta Manipolazione Data Infermieristico
Trapianti Clinica CSE CSE Managing
BERGAMO (CIC 658) CSE Midollari
USC Ematologia Torre 6 IV Federico :Lﬂ;:;ﬁg o
piano Alessandro Anna Lusanna Martino Elena Emilia MUD
éSST giﬂps ?iovanni XX Rambaldi Grassi CSE Periferiche Introna Oldani Locatelli AGGIORN. ALLO
.Zza , Anna
AGGIORN. AuTO
24127 BERGAMO Falanga
BRESCIA (CIC 288)
Div. di Ematologia Spedali Civili Giuseppe Giuseppe Mirella Camillo Rossella Cristina AuTOLOGO
p.le Spedali Civili, 1 Rossi Rossi Marini Almici Leopaldo Fenotti AGGIORN. ALLO
25123 BRESCIA
BRESCIA (CIC 741)
Clinica Pediatrica :&L%;c:ﬁg o
Universita degli Studi di Brescia Fulvio Soncini Fulvio Arnalda Sara Rosanna MUD
Ospedali Civili Porta Elena Porta Lanfranchi Grazioli Ceresoli AGGIORN. ALLO
P.le Ospedali Civili, 1 '
25123 BRESCIA AGGIORN. AUTO
BRESCIA (CIC 141)
USD — Trapianti di Midollo ‘QLL'TO‘:;"E‘:‘?(?O
Osseo per Adulti Azienda Domenico Michele Camillo Niicola Emanuela MUD
Spedali Civili Brescia Russo Malagola - Almici Polverelli Samarani AGGIORN. ALLO
P.le Spedali Civili 1, sc. 5 IV p. AGGIORN. AuTo
25123 BRESCIA :
BUSTO ARSIZIO (CIC 927)
Struttura Complessa di
Ematologia . . . " .
. Marco Carlo Giovanni Giovanni Vanda Patrizia AuToLOGO
A,SST Va,”e Olona Q§pedale Di Bregni Landoni Crovetti Crovetti Bertollii Sprocati AGGIORN. AUTO
Circolo di Busto Arsizio
Piazzale Solaro n.3
21052 — Busto Arsizio (VA)
CREMONA (CIC 226)
U-O. di Ematologia — CTMO Pierangelo Massimo Massimo Annalisa
A_z. Istituti Osgltallen di Cremona Spedini - Crotti Crotti Pasini - AuToLOGO
Viale Concordia, 1
26100 CREMONA
MILANO (CIC 265)
Centro Trapianti di Midollo CSE Midollari A‘fo‘c’;;:ﬁ:o
Ospedale Maggiore IRCCS — Francesco Francesco Francesco Onida Daniele Giorgia Laura MUD
Universita Onida Onida CSE Periferiche Prati Saporiti Ottani
Via F. Sforza, 35 Lorella Torretta 222:82: ﬁtl;g
20122 MILANO )
MILANO (CIC 294) AutoLoGo
Div. di Ematologia Talamona . _ ALLOGENICO
N B Roberto Giovanni Elisabetta Laura Elisa Gianpiera
Ospedale nguarda (?a -Granda Cairoli Grillo Vollpato Pezzetti Zucchetti Lanzo MUuD
P.za Ospedale Maggiore, 3 AGGIORN. ALLO
20162 MILANO AGGIORN. AUTO
MILANO (CIC 616)
Divisione di Ematologia Paolo Vittorio Flavio Michele Paola Giorgia AALE;ZE:E%
|\7tltl<}0 Na;lonjle dei Tumori Corradini Montefusco Arienti Magni Matteucci Gobbi MUD
2(|)a1 3:? rllflf_lirlll‘o AGGIORN. ALLO
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i .
Regione Programma Trapianto
Lombardia Aceredit ¢
ccreditamento
Centro Trapianti Direttore Responsabile | Responsabile | Responsabile | Responsabile Delegato GITMO
Programma Unita Raccolta Manipolazione Data Infermieristico 2019
Trapianti Clinica CSE CSE Managing
Luca Santoleri
MILANO (CIC 813) Jacopo
Ematologia e Trapianto di Peccatotri CSE Midollari AuTOLOGO
i . (adulto) Sarah . ALLOGENICO
Midollo Osseo Fabio Marktel Raffaella Stefania Antonella MUD
Istituto San Raffaele Ciceri Alessandro Miani Trinca Biella AGGIORN. ALLO
Via Olgettina, 60 Aiuti AGGIORN. AUTO
20132 MILANO (pediatrico) CSE Periferiche .
Milena
Coppola
MILANO (CIC 331) AuTOLOGO
Istituto Europeo di Oncologia Pastano Pastano Daniele Francesco Mariateresa Margherita ALLOGENICO
Via Ripamonti, 435 Rocco Rocco Laszlo Bertolini Lionetti Clerici MUD
20144 MILANO AGGIORN. ALLO
MI.LANO .((?IC 354) . AuToLOGO
Istituto Clinico Humanitas
. - ) ) ALLOGENICO
Oncologia ed Ematologia Luca Luca Stefania Inna Jacopo Daniele MUD
Sezione Trapianti Midollo Osseo Castagna Cstagna Bramanti Timofeeva Mariotti Girardi AGGIORN. ALLO
Via Manzoni, 56 '
) AGGIORN. AUTO
20089 ROZZANO (MI)
MONZA (CIC 279) . .
Centro Trapianto di Midollo CSEATt:ﬁg"a" AUTOLOGO
Osseo Clinica Pediatrica And Atti Rovelli Nadia El ALLOGENICO
dell'Universita di Milano-Bicocca Bionad Roveli o - - aadell MUD
Osp. San Gerardo CSE Periferiche AGGIORN. ALLO
Via Pergolesi 33 VS';(";‘:‘a AGGIORN. AUTO
20052 Monza
MONZA (CIC 544)
Cattedra di Medicina Interna ed AutoLoGo
Ematologia Pietro Matteo Valentina Arianna Stefano Marco ALLOGENICO
OS_p. S. Go_erardc_) d.e' Tmto" Pioltelli Parma Baldini Incontri Cantu Marzano MUD ek
Univ. degli Studi di Milano AGGIORN. ALLO
Via G. Donizetti, 106 AGGIORN. AUTO***
20052 MONZA
PAVIA (CIC 286)
Dipartimento di Ematologia - Cesare ‘QLL'LC;LEC:‘?(?O
IRCCS Policl.S. Matteo Paolo Paolo Perott Daniela Virginia i MUD
Universita di Pavia Bernasconi Bernasconi Anna Amelia Caldera Ferretti
PleC G,
27100 PAVIA )
PAVIA (CIC 557) o AUTOLOGO
Oncoematologia Pediatrica ALLOGENICO
IRCCS Policlinico S. Matteo - Marco Marco Cesare Cesare Laurene Marguerite Valentina MUD
Universita Zecca Zecca Perotti Perotti Kelly De Cecco AGGIORN. ALL
Ple C. Golgi 2 AGGIORN. AUTO
PAVIA (CIC 771)
Divisione di Oncologia Medica - - . .
: . Vittorio Annalisa Claudia AGGIORN. ALLO
IRCCS Fondazione S. Maugeri - Fregoni N N Lanza Piccinini AGGIORN. AUTO***
Via Ferrata, 8
27100 PAVIA
VARESE (CIC 878)
ngeSdeatlt: Ilziggilrcolo Francesco Andrea Giovanna Roberta Laura AuTOLOGO
A P . Passamonti Ferrario Martinelli - Mattarucchi Simonato AGGIORN. AUTO
Viale Borri, 57
21100 VARESE
Regione Programma Trapianto
Marche Aceredit ;
ccreditamento
Centro Trapianti Direttore Responsabile | Responsabile | Responsabile | Responsabile Delegato GITMO
Programma Unita Raccolta Manipolazione Data Infermieristico 2019
Trapianti Clinica CSE CSE Managing
ANCONA (CIC 788) AuToLoGo
Clinica di Ematologia ALLOGENICO
Attilio Attilio llaria Pietro Giorgia Francesca
Nuovo Ospedale Torrette Olivieri Olivieri Scortechini Leoni Mancini Belli MUD
Via Conca, 71 AGGIORN. ALLO
60020 ANCONA AGGIORN. AuTO
ASCOLI PICENO (CIC 119) CSE Midollari AuTOLOGO
UOC di Ematologia Piero Sadia Catia Bigaz Valerio Stefano Katia ALLogeNIco
QSpedalﬁ C e G. Mazzoni Galieni Falcioni CSE Periferiche Pezzoni Angelini Manocchi MUD
Via degli iris, 6 Gianfranco AGGIORN. ALLO
63100 ASCOLI PICENO Zucca AGGIORN. AUTO
CIVITANOVA MARCHE
(CIC 419)
Unita Operativa di Medicina Riccardo Milena Angela Jacopo Stefano Caterina AUTOLOGO
Interna Centurioni Mirabile Tassetti Olivieri Angelini Ferranti AGGIORN. AUTO
Via P. Ginevri, 1
62012 Civitanova Marche (MC)
PESARO (CIC 529) AuTOLOGO
'\Eﬂmatollpgla e Centro Trapianti - Giuseppe Giuseppe Donatella Barbara Claudio Aldina ALL;%EI;HCO
raglia Visani Visani Baronciani Guiducci Giardini Bonopera
Via Lombroso AGGIORN. ALLO
61100 PESARO AGGIORN. AUTO
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Regione Programma Trapianto
Piemonte
Accreditamento
Centro Trapianti Direttore Responsabile | Responsabile | Responsabile Responsabile Delegato GITMO
Programma Unita Raccolta Manipolazione Data Infermieristico 2019
Trapianti Clinica CSE CSE Managing
ALESSANDRIA (CIC 825) AUTOLOGO
Divisione di Ematologia ALLOGENICO
. . Marco Francesco Sabrina Lia Stefania Annarita
O_Sp. SS. A_ntomo e Biagio Ladetto Zallio Leoncino Mele Tamiazzo Pesce MUD
Via Venezia, 18 AGGIORN. ALLO
15100 ALESSANDRIA AGGIORN. AuTO
CUNEO (CIC 606) CSE Midollari
Strutrura Complessa di Ematolo- Nicola :ﬂ;%:?ﬁ:o
gia Nicolia‘ Rober.to Mordini Qristina Laura ) Sandra MUD
A:O S Croce e Qarle Mordini Sorasio CSE Periferiche Di Marco Bertolotti Cavallero AGGIORN. ALLO
Via Michele Coppino, 26 llaria AGGIORN. AUTO
12100 CUNEO Avonto .
NOVARA (CIC 867)
SCDU Ematologia Gianluca Luca Pierangelo Paola Clara Cristina AuTOLOGO
ASO Magglc.mla della Carita USL13 Gaidano Nassi Bescape Carlino Deambrogi Battelli AGGIORN. ALLO
Corso Mazzini, 18 AGGIORN. AUTO
28100 NOVARA
TORINO (CIC 231)
S.S.C.V.D Trapianto di Cellule AuTOoLOGO
Staminali - A.0. Citta’ della Salute Benedetto Alessandro Valter Valter Sara Lena ALLoceNico
e della Scienza di Torino h f S MUD
P.O. Molinette Bruno Busca Tassi Redoglia Manetta Fiorillo AGGIORN. ALLO
Corso Bramante, 88/90 AGGIORN. AuTO
10126 TORINO
TORINO (CIC 305.1)
Centro Trapianti Cellule Staminali
e Terapia Cellulare (C.T.C.S.)
Osp. Infantile Regina Margherita
P.zza Polonia, n. 94
10126 TORINO
TORINO (CIC 305.2)
Divisione Univers. di Oncologia ed
Ematologia - IRCC
Strada Provinciale, n. 142 : AUTOLOGO
10060 CANDIOLO (TO) Franca Elena Ernestina P:ﬁ;i:;ono Fl\e’rargfo MBaeSrsg”e“ro Silvia ALLocenico
TORINO (QIC 305.3) X Fagioli Vassallo Scarrone MUD
SSD Terapia oncoematologica AGGIORN. ALLO
intensiva e trapianto CSE AGGIORN. AUTO
Ospedale S. Luigi Gonzaga
Via Regione Gonzole, 10
10043 ORBASSANO
TORINO (CIC 305.4)
A.O. Ordine Mauriziano—
Umberto | Univ.di Torino
SCDU Ematologia e Ter. cellulari
L.go Turati, 62
10128 TORINO
VERBANIA (CIC 385)
Uo di Oncolog_ia Medica e Annalisa Sergio Maurizio Irene Paola Franca
\?igcgfgz;ztt(t)elxogla ASL 14 VCO Luraschi Montanara Lanteri Paolucci Buscaglia Savia -
28900 VERBANIA
VERCELLI (CIC 863)
Oncoematologia .
Alberto Mariella Paola
81%62?,';;{.32?&63 Santagostino - - - Sciacca Ferrari h
13100 VERCELLI
Regione Programma Trapianto
Puglia
Accreditamento
Centro Trapianti Direttore Responsabile | Responsabile | Responsabile | Responsabile Delegato GITMO
Programma Unita Raccolta Manipolazione Data Infermieristico 2019
Trapianti Clinica CSE CSE Managing
BARI (CIC 649) CSE Midollari AuTOLOGO
U.O. Ematologia con Trapianto Giorai Paol Paola Carluccio Mari Mari Vit ALLOGENICO
AO.U. Polinico Ba Soue | D o fraoea P MUD
Piazzale G. Cesare, n.11 CSE Periferiche AGGIORN. ALLO
70124 BARI Angelo Ostuni AGGIORN. AUTO
BARI (CIC 934)
IRCCS lstituto Tumori "Giovanni
Paolo II" - U.O. Ematologia e Attilio Antonello Angelo Antonia Marta AUTOLOGO
Trapianto di Celluce Staminali Guarini Rana Ostuni - Zonno Lassandro
Viale Orazio Flacco, 65
70124 BARI
BARLETTA (CIC 555)
P.0. di Barletta "Mons. Dimiccol" Giuseppe Lucia Angelo Angelo Filomena Pasquale
3:2'(; ?A;T?;gqlgsla con Trapianto Tarantino Ciuffreda Ostuni Ostuni Terrigno Tarricone AuToLoco
76121 BARLETTA
BRINDISI (CIC 920)
ASL Br1— Ospedale "A. Perrino" Domenico Domenico Antonio Belardi Vincenzo Maria Rosaria Antonella AGAGlIJ;ROIr;oifLO
Dipartimento di Ematologia S.S. 7 Pastore Pastore Gatto Coppi Zurlo AGGIORN. AuTo
72100 BRINDISI :
FOGGIA (CIC 414)
Struttura Complessa di Ematolo-
gia OO RR/ Silvana Franca Silvana Franca . Giuseppina Addolorata
Az. Ospedaliera Universitaria Capalbo Capalbo Michele Centra Presso CIC 526 Spinosa Salvatore AuToLOGO
Via Luigi Pinto
71100 FOGGIA
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Regione Programma Trapianto
Puglia
Accreditamento
Centro Trapianti Direttore Responsabile Responsabile | Responsabile | Responsabile Delegato GITMO
Programma Unita Raccolta Manipolazione Data Infermieristico 2019
Trapianti Clinica CSE CSE Managing
LECCE (CIC 868) CSE Midollari
AUSL Lecce — Area Nord P.O. N.1 Vincenza ,ﬁ_‘gﬁﬁ?&
Stabilimento "V. Fazzi" U.O.C. di Nicola Valentina aretio Anna Rosa Rosella Eliana MUD
Er:g;obl)g:ztzrtéagmmo di CSE Di Renzo Bozzoli CSE Periferiche Soda Matera Nuzzo AGGIORN. ALLO
- ’ Angelo Donato
83100 LECCE Canaris AGGIORN. AUTO
S. G. ROTONDO (CIC 526) CSEE Mido:lari Lucia
i i di manuela Savi
Centrlo Traplgntl (.jl Cellule i . Merllja . avino o AUTOLOGO
Staminali - Div. di Ematologia Angelo Michele Angelo Michele Michele Daniela Antonio Michele ALLOGENICO
Ospedale_ IRCCS Carella Carella CSE Periferiche Santodirocco Valente Frasca MUD
Casa Sollievo della Sofferenza Giuseppe
71013 S. GIOVANNI ROTONDO Fania
TARANTO (CIC 332) AuTOLOGO
Osp. San Giuseppe Moscati Patrizio Giovanni Vito Pier Giancarla Giulia Lucia Angela ALLOGENICO
Via per Martina Franca Mazza Pisapia Gagliardi Pricolo Palazzo Talo MUD
74100 TARANTO AGGIORN. ALLO
TRICASE (CIC 652) Luciano AUTOLOGO
821;;232;% EFrganti?:IoOgla Vincenzo Anna Abruzzese Albino Eleonora Roberta ALLSI(:JEE;“CO
A 3 N Pavone Mele N Musaro Prete Botrugno
Via S. Pio X, 4 Margherita AGGIORN. ALLO
73039 TRICASE (LECCE) Caputo AGGIORN. AUTO
Regione Programma Trapianto
Sardegna
Accreditamento
Centro Trapianti Direttore Responsabile | Responsabile | Responsabile | Responsabile Delegato GITMO
Programma Unita Raccolta Manipolazione Data Infermieristico 2019
Trapianti Clinica CSE CSE Managing
CAGLIARI (CIC 811.1)
Centro Trapianti di Midollo Osseo Silvia
Ospedale Armando Businco Zucca
Via Edward Jenner snc Adriana gs.f.Mi‘é;’"a'i Eugenia (adulti degenza)
09121 CAGLIARI Vacca ”S(g‘;mﬁ‘;m“ Piras AUTOLOGO
Giorgi Maria Grazia Fabi Dessi ALLOGENICO
CAGLIARI (CIC 811.2) e Orofino. Cuengon Tiziana A MUDA
Centro Trapianti di Midollo Osseo (pediatrici) (adulti Amb/DH) GGIORN. ALLO
Pediatrico ]
. . . Maria Grazia .
Qspedale Microcitemico A.Cao Orofino CSE Periferiche Car%g Maria Valeria
via Jenner snc Rosa Manconi an Melis
09121 CAGLIARI (pediatrici)
NUORO (CIC 793)
Divisione di Ematologia . . -
Angelo Angelo Pierpaolo Antonella Maria Cecilia
\?izpl?ﬂiar‘llr?ili.nli:rancesco Palmas Palmas Bitti Uras Monne Carta AuToLoGo
08100 NUORO
SASSARI (CIC 870)
Istituto di Ematologia Luigi Luigi Antonella Salvatore Patrizia Cinzia
Viale San Pietro 12 Podda Podda Chessa Contini Virdis Bussu AuToLoGo
07100 SASSARI
Regione Programma Trapianto
Sicilia
Accreditamento
Centro Trapianti Direttore Responsabile | Responsabile | Responsabile | Responsabile Delegato GITMO
Programma Unita Raccolta Manipolazione Data Infermieristico 2019
Trapianti Clinica CSE CSE Managing
CATANIA (CIC 792.1)
0.0. Policlinico Rodolico
Az. Policlinico Vittorio Emanuele _
Programma di Trapianto Emopoie- G"\;I‘ifeﬁpe
tico Misto e metropolitano di one
Catania—Edificio 8 VII° piano
Via S. Sofia, 78
95124 CATANIA proLoeo
CATANIA (CIC 792.2) GiU§eppe Luca Sebastiano GiU§eppe Annalia Loredanla MUD
Cen_tro .di Eme}tologia- anologia Milone Lo Nigro Costanzo Milone Di Marco Mascali AGGIORN. ALLO
\I?edgtgcg U7néversné di Catania AGGIORN. AUTO
ia S.Sofia 78,
95125 CATANIA
CATANIA (CIC 792.3) aaetanc,
Istituto Oncologico del osenett
Mediterraneo
VIAGRANDE - CATANIA
PALERMO (CIC 392) AUTOLOGO
Centro Trapianti di Midollo Osseo Rosanna Rosanna Alessandra Lucia Rosalba ALLOGENICO
Sisap_?faagi(:éo(:?g‘/oello - UsL 60 Scime Scime Gaetano Lucania Santoro Sbriglio Pitrone AGGIC")aniDALLO
90146 PALEéMO AGGIORN. AUTO
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Regione Programma Trapianto
Sicilia .
Accreditamento
Centro Trapianti Direttore Responsabile | Responsabile | Responsabile | Responsabile Delegato GITMO
Programma Unita Raccolta Manipolazione Data Infermieristico 2019
Trapianti Clinica CSE CSE Managing
CSE Midollari
PALERMO (CIC 692) Ferdinando AUTOLOGO
U0 di Oncoematologia e TMO Maurizio Alessandra Angela Ferdinando Antonino ALLOGENICO
Dip. Oncologico La Maddalena : Alessandra . N MUD
Via S. Lorenzo Colli, 312 Musso Crescimanno Crescimanno Di Caro Porretto Giambrone AGGIORN. ALLO
90146 PALERMO CSE Periferiche AGGIORN. AuTO
Vita Polizzi
PALERMO (CIC 109)
U.O. di Oncoematologia Pediatrica,
Ospedale dei Bambini "G. Di AuTOLOGO
R AP Ottavio Ottavio Alfredo Francesca Sceila Leonardo
Crls(!na .AlRNAS Ospedgll Civico, Ziino Ziino Mazzola Gervasi Affronti Fonte AGGIORN. ALLO
G. Di Cristina e M. Ascoli AGGIORN. AuTO
Via Benedettini, 1
90139 - PALERMO
PALERMO (CIC 157)
U.0. Oncoematologia con TMO Francesca Aurelio
Ospedale ARNAS Civico - Giovanni Bondi Giuseppe Feraro Anxur Cristina R
G. Di Cristina Cardinale Carmen Nuara Caterina Merenda Randazzo
P.zza Leotta, 4 Tomaselli Giambanco
90139 - PALERMO
Regione Programma Trapianto
Toscana .
Accreditamento
Centro Trapianti Direttore Responsabile | Responsabile | Responsabile | Responsabile Delegato GITMO
Programma Unita Raccolta Manipolazione Data Infermieristico 2019
Trapianti Clinica CSE CSE Managing
FIRENZE (CIC 304.1)
SODc Terapia Cellulare e Medici-
na trasfusionale CSE Midollari
Azienda Ospedaliera di Careggi S. ?“'d'
L.go Brambilla, n. 3 Stefano S. Frenos
50134 FIRENZE ! Guidi S. Urbani Agata M. Marsullo AUTOLOGO
Rlccardo_ Guarrera ALLOGENICO
FIRENZE (CI.C 30?‘-2)‘ . Saccardi Vi . CSE Periferiche F. Brugnolo M. C. Sanvit E. Ciriello MUD
SODc Tumori Pediatrici e Tra- gronica F. Pagliai - C. Sanvito
A h A Tintori
pianto di cellule staminali -
Azienda Ospedaliera Meyer S. Ermini
Viale G. Pierraccini, 24
50139 FIRENZE
PISA (CIC 795.1)
U.O. Oncoematologia Pediatrica
Ospedale S.Chiara - Azienda CSE Midollari
Ospedaliera Universitaria Pisana ia Cristi Casazza |
viapRoma 67 Mal\rlllzrgzgi‘ima Gabriella 3222522 Tiziana AuToLoGO
s Del Carlo
56126 PISA Mario Francesco Maria E ALLI\O’I(GE[;IICO
PISA (CIC 795.2) Petrini Caracciolo Bulleri AGGIORN. ALLO
U. O. di Ematologia BE""'“‘d'd;’r CSE Periferiche PMT"P‘.Q Anna AGGIORN. AUTO
Azienda Ospedaliera Universitaria enedett Alessandro elosint Albiani
Pisana Mazzoni
via Roma, 45
56126 PISA
SIENA (CIC 321)
U.O.S.A. Centro trapianti e terapia CSE Midollari
Cellulare P P Mariapia Lenoci AUTOLOGO
A O U.S Policlini Giuseppe Alessandro Francesca Monica Marzia ALLOGENICO
e enese O“IC inico Marotta Bucalossi CSE Periferiche Toraldo Tozzi Berni MUD
S. Maria allle Scotte Giuseppe AGGIORN. ALLO
Viale Bracci, 16 - Campoccia
53100 SIENA
Regione Programma Trapianto
Umbria .
Accreditamento
Centro Trapianti Direttore Responsabile | Responsabile | Responsabile Responsabile Delegato GITMO
Programma Unita Raccolta Manipolazione Data Infermieristico 2019
Trapianti Clinica CSE CSE Managing
PERUGIA (CIC 794)
Sezione di Ematologia Alessandra
Dipartimento di Medicina Clinica e Andrea Carotti Olvia Franca Mara Antonella AuToLOGO
Sperimentale " " . N ALLOGENICO
Universita di Perugia - Velardi '\C/Iau_rif‘o Minelli Falzetti Merluzzi Monaldi MUD
aniglia

Osp. S. Maria della Misericordia
06132 PERUGIA
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Regione Programma Trapianto
Veneto .
Accreditamento
Centro Trapianti Direttore Responsabile | Responsabile | Responsabile Responsabile Delegato GITMO
Programma Unita Raccolta Manipolazione Data Infermieristico 2019
Trapianti Clinica CSE CSE Managing
MIRANO (CIC 563) Luigi
Dipartimento Oncologia ed Ema- . Pappagallo N
. . Giuseppe Lauretta Lorenzo Valli
tologia - Os_,pec_iale P.F. Calvi - Azzarello Moro Mazziarol Calzavara -
Largo S. Giorgio, 2 Franca
30033 NOALE Turatelo
PADOVA (CIC 285)
Centro Leucemie Infantili Pamela Aﬁtj;g;z:::%*
Clinica Onco-Ematologica Pedia- Alessandra Alessandra Elisabetta Maria Vittoria Stefania Ballotta MUD*
i i ita di Biffi Biffi Call Gi I Varott
! )
35128 PADOVA AGGIORN. AuTO
PADOVA (CIC 853)
Dipartimento di Medicina Gianpietro Livio Piero Maria Vittoria Alessandra De Carlo AuTOLOGO
Via Giustiniani 2 Semenzato Trentin Marson Gazzola Nadai Sabbion AGGIORN. AuTO
35128 PADOVA
Piero
PADOVA (CIC 319) Dario Marson Maria Vitioria
Istituto OnCO|Oglco Veneto - Vittorina Marino Tiziana Gazzola Miriam Cristina
IRCCS, Oncologia medica 1 ‘ : : AUTOLOGO***
Via Gattamelata, 64 Zagonel S_ilvia Tison Roberta Farina Tridello
35128 PADOVA Finotto Anna Destro
Colpo
TREVISO (CIC 415)
Presidio ospedaliero di Treviso
Unita Operativa di Ematologia Filippo Piero Maria Andrea Sergio Susanna AUTOLOGO
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Autologous Transplants — Source of HSC
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Allogeneic Transplants — Indications over the years
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Allogeneic Transplants — Source of HSC
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Allogeneic Transplants — Patient age at transplantation
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UFFICIO SPERIMENTAZIONI CLINICHE GITMO

Cari Soci e Amici,

l'attivita clinico-scientifica del GITMO continua a rappresentare un prezioso elemento

di accrescimento e di scambio di esperienze per i Nostri Centtri.

Nonostante le nuove regole in materia di disegno, approvazione, iter-amministrativo
e richiesta di sempre pit importanti sforzi economici per rendere operativi protocolli di studio
sia retrospettivi che prospettici, I'attivita delle sperimentazioni cliniche non si € fermata gra-
zie al Vostro impegno e passione. L'obiettivo indiscusso rimane sempre quello di migliorare i

risultati delle Nostre cure al letto del paziente.

Cardine di tale attivita € sempre stato e rimarra il lavoro amministrativo ed organizza-
tivo del Nostro “Clinical Trial Office” senza il quale non sarebbe stato possibile ottenere i ri-
sultati sin qui raggiunti. Molti gli studi promossi, alcuni dei quali hanno visto la pubblicazione
su prestigiose riviste scientifiche, molti gli ambiti della Nostra attivita che sono stati coinvolti.
Importante ricordare che gli studi, e le proposte per tanti ancora che verranno, provengono
sia dalla componente medica sia da quella infermieristica del GITMO. Al fine di stare al pas-
S0 con i tempi, nuovi gruppi di lavoro saranno creati e sicuramente sapranno portare nuove

idee ed energia al alla nostra Societa.

Con tutto il Consiglio Direttivo auspichiamo che tutta I'attivita del “Clinical Trial Office”
continui a crescere con un sempre rinnovato spirito collaborativo e di confronto.

Un caro saluto a tutti,

Benedetto Bruno
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STUDI DEL GITMO

Definizione
Gli studi DEL GITMO sono promossi dal GITMO. Per essere definito tale, uno studio deve essere

valutato nei suoi aspetti scientifici, economici, di risorse umane e di fattibilita organizzativa dal Con-

siglio Direttivo GITMO in concerto con I'Ufficio Sperimentazioni Cliniche.

Per questi studi il GITMO si fa carico, attraverso I'ufficio sperimentazioni cliniche e in collaborazione
con il Principal Investigator Nazionale, dell’organizzazione dello studio nel suo complesso al fine di
avviare condurre e concludere una sperimentazione nel pieno rispetto della normativa vigente.

Al Principal Investigator nazionale si chiede di contribuire ai costi sostenuti dal GITMO e fattiva col-

laborazione sui tanti aspetti che comporta uno studio su piano nazionale.

STUDI INTERVENTISTICI PROMOSSI DAL GITMO

Sperimentatore Titolo Tipologia
Ciceri Fabio Pentaglobin as early adjuvant treat- Interventistico
ciceri.fabio@hsr.it ment for febrile neutropenia in acute Fase ll

leukemia or allogeneic hematopoi-
Istituto San Raffaele

Milano - CIC 813

etic stem cell transplant patients
colonized by carbapenem-resistant
Enterobacteriaceae or Pseudomo-
nas aeruginosa.

GITMO - PENTALLO

Annamaria Raiola Post transplant high dose Cyclo- Interventistico
annamaria.raiola@hsanmartino.it phosphamide as GvHD prophylaxis Fase ll
Ospedale Policlinico IRCCS - AOU | in patients receiving HLA mis-

San Martino -IST matched (7 out of 8) unrelated he-
Genova - CIC 217 mopoietic stem cells transplantation
for myeloid malignancies.

GITMO - PHYLOS
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PENTAGLOBIN AS EARLY ADJUVANT TREATMENT FOR FEBRILE NEUTROPENIA IN ACUTE

LEUKEMIA OR ALLOGENEIC HEMATOPOIETIC STEM CELL TRANSPLANT PATIENTS COLO-

NIZED BY CARBAPENEM-RESISTANT ENTEROBACTERIACEAE OR PSEUDOMONAS AERU-
GINOSA

PENTALLO

(PENTAGLOBIN IN ACUTE LEUKEMIA AND ALLOGENEIC TRANSPLANTS)
EudraCT: 2018-001344-57
ClinicalTrials.gov ID: NCT03494959
Promotore: GITMO
Patrocinio: GIMEMA Gruppo Italiano Malattie EMatologiche dell'Adulto
Collaborazioni: AMCLI
Centro Coordinatore: IRCCS, Ospedale San Raffaele — Milano (CIC 813)

Principal Investigator: Fabio Ciceri

I PENTALLO é uno studio prospettico, di fase Il multicentrico promosso dal GITMO in collaborazio-

ne con AMCLI - Associazione Microbiologi Clinici Italiani e patrocinato dalla Fondazione GIMEMA.

Si tratta di uno studio clinico adattativo, interventistico di fase I, spontaneo, prospettico, multicentri-
co, non randomizzato, controllato, finalizzato al miglioramento della pratica clinica quale parte inte-
grante dell’assistenza sanitaria a non fini industriali in accordo al D.M. 17-12-2004 (Sperimentazione
No-Profit).

Obiettivo dello studio & dimostrare che una terapia adiuvante precoce con Pentaglobin, all’esordio
della neutropenia febbrile, in associazione alla miglior terapia antibiotica disponibile & in grado di
ridurre la mortalita da sepsi sostenuta da Enterobatteri resistenti ai carbapenemici (CRE) o Pseudo-
monas aeruginosa (PA) e migliorare la sopravvivenza globale di pazienti affetti da leucemie acute o

candidati a trapianto allogenico che risultano portatori di tali patogeni pretrattamento.
Lo studio si sviluppa quindi con due endpoints co-primari:

. Dimostrare una riduzione della mortalita sepsi-relata del 50% al giorno +30 dall’esordio nella
neutropenia febbrile nei portatori di Enterobatteriaceae resistenti ai carbapenemici o Pseudomonas

aeruginosa (endpoint primario precoce)

. Migliorare del 20% la sopravvivenza globale a 4 mesi dall'inizio del trattamento intensivo in

tutti i pazienti colonizzati da CRE o PA (endpoint primario tardivo).

Lo studio prevede di arruolare n. 120 pazienti adulti affetti da leucemia acuta e candidati a chemiote-
rapia intensiva o con indicazione a trapianto allogenico con una documentata colonizzazione da En-
terobatteriaceae resistenti ai carbapenemi o da Pseudomonas aeruginosa o una pregressa batterie-

mia sostenuta dagli stessi germi.

Il Board di Monitoraggio per la Sicurezza dei Dati eseguira un monitoraggio al 31esimo paziente va-
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POST TRANSPLANT HIGH DOSE CYCLOPHOSPHAMIDE AS GVHD PROPHYLAXIS
IN PATIENTS RECEIVING 1-ANTIGEN/ALLELE HLA MISMATCHED (7/8 MATCHED)
UNRELATED HEMOPOIETIC CELL TRANSPLANTATION FOR MYELOID MALIGNAN-
CIES

PHYLOS

EudraCT: 2017-003530-85

ClinicalTrials.gov ID: NCT03270748

Promotore: GITMO

Centro Coordinatore: Ospedale Policlinico IRCCS - AOU San Martino -IST — Genova (CIC 217)
Principal Investigator: Anna Maria Raiola

I PHYLOS é& uno studio prospettico, in aperto, di fase Il multicentrico promosso dal GITMO al quale
partecipano n. 36 Centri afferenti al GITMO.

L’obiettivo primario & la riduzione della graft-versus-host disease (GvHD) acuta (grado II-IV) dopo
trapianto di cellule staminali emopoietiche allogeniche da donatore non familiare, non HLA identico
(7/8 antigene o allele) in pazienti affetti da leucemia mieloide acuta o mielodisplasia, utilizzando le

alte dosi di Ciclofosfamide post trapianto come profilassi.
Gli obiettivi Secondari sono sulla sicurezza e sull’efficacia post trapianto definiti come:
Sopravvivenza globale (OS)
Probabilita di GRFS (sopravvivenza libera da recidiva e da GvHD)
Incidenza e severita della GvHD cronica
Incidenza di mancato attecchimento
Ricostituzione ematologica di neutrofili e piastrine
Incidenza della Non-Relapse Mortality (NRM).
Incidenza e tempi della recidiva di malattia
Incidenza delle complicanze infettive e tempi della ricostituzione immunologica
Incidenza delle complicanze endoteliali con particolare attenzione alla diagnosi di SOS/VOD.

Lo studio prevede di arruolare N. 78 pazienti affetti da Leucemia Mieloide Acuta in remissione o da
Sindrome Mielodisplastica sottoposti a trapianto di cellule staminali emopoietiche da donatore non
familiare non HLA identico (7/8 a livello antigenico o allelico). L’intervento terapeutico, e in particola-
re il regime di condizionamento e la profilassi della GvHD, si avvalgono di un programma di tratta-

mento farmacologico oggi in uso come standard e fanno parte della normale pratica clinica.

Per il monitoraggio della sicurezza dei pazienti e dei dati & stato nominato un Data Safety Monitoring
Board, un comitato medico indipendente non coinvolto direttamente nello studio che garantira un’ap-
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dellincidenza di GvHD dopo I'arruolamento dei primi 30 pazienti. Se si documentera un elevato ri-

schio relativo di sviluppare GvHD e/o “transplant related mortality” lo studio verra terminato.

I GITMO ha stipulato una Convenzione con la SSD Epidemiologia Clinica e valutativa — CPO dell’A-
zienda Ospedaliera Universitaria Citta della Salute e della Scienza di Torino nella persona del Dott.
Giovannino Ciccone per affidargli I'incarico della gestione elettronica dei dati dello studio (raccolta,
elaborazione, analisi) e tutte le attivita volte ad assicurare la qualita, la tutela dei soggetti in studio e
la piena osservanza delle GCPs in accordo con la normativa vigente che regolamenta la conduzione
degli studi clinici. La SSD Epidemiologia Clinica e valutativa - CPO ¢ stata individuata e scelta dal
GITMO per le attivita affidatele in quanto regolarmente certificata per il sistema di gestione per la
qualita degli studi clinici, per la sua professionalita ed esperienza consolidata nella ricerca onco-
ematologia in quanto partner di reti collaborative di ricerca nazionali ed internazionali e perché di-
spone delle competenze e degli strumenti di lavoro necessari alla progettazione, programmazione,

amministrazione e mantenimento di una web application ad accesso controllato per svolgere le atti-

cic P”“Cipa:;'r“’eStiga' Citta Centro
305.2 Aglietta Massimo Candiolo Fondazione d((allzgge)r;:;rggger FOncologia
286 Bernasconi Paolo Pavia IRCCS Policlinico San Matteo

287 Blandino Fortunato Roma Azienda ospedaliera San Camillo Forlanini
240 Bonifazi Francesca Bologna Ospedale Seragnoli Malpighi

797 Borghero Carlo Vicenza Ospedale San Bortolo

231 Bruno Benedetto Torino AOU Citta della Salute e della Scienza
321 Bucalossi Alessandro Siena A.O.U. Senese Policlinico Santa Ma-

ria alle Scotte

526 Carella Anlgelo Miche- S. G.Rotondo Casa Sollievo della Sofferenza

649 Carluccio Paola Bari Azienda Ospedaliero Universitaria Policlinico
305.3 De Gobbi Marco Orbassano A.O.U. San Luigi Gonzaga

868 Di Renzo Nicola Lecce Presidio Ospedaliero Vito Fazzi

232 Foa Roberto Roma Policlinico Umberto |

119 Galieni Piero Ascoli Piceno Ospedale Mazzoni

658 Grassi Anna Bergamo Ospedale Papa Giovanni XXIII

294 Grillo Giovanni Milano Ospedale Niguarda Ca’ Granda

587 Martino Massimo Reggio Calabria C.T.M.O. “A. Neri”

606 Mordini Nicola Cuneo Azienda Ospedaliera S. Croce e Carle
141 Morello Enrico Brescia ASST Spedali Civili di Brescia

299 Mosna Federico Bolzano Ospedale SandZ/II?XIrtlgloAg\iéfnda Sanitaria
543 Narni Franco Modena Policlinico

788 Olivieri Attilio Ancona Ospedali Riuniti

265 Onida Francesco Milano Fondazione IRCCS Ca’ Granda

705 Patriarca Francesca Udine Ospedale Santa Maria della Misericordia
652 Pavone Vincenzo Tricase Ospedale Cardinale G. Panico
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795 Petrini Mario Pisa Azienda Ospedaliero-Universitaria Pisana

332 Pisapia Giovanni Taranto Ospedale Moscati

245 Prezioso Lucia Parma Azienda Ospedaliero universitaria di Parma

217 | Raiola Anna Maria Genova Ospedale Policlinico San Martino

766 Risitano Antonio Napoli Universita Federico Il

304 | Saccardi Riccardo Firenze AOU Careggi

307 Sica Simona Roma Fondazione Policlinico Universitario A. Gemelli
IRCCS

502 Skert Cristina Mestre AULLS 3 Veneto

544 | Terruzzi Elisabetta Monza ASST San Gerardo

811 Vacca Adriana Cagliari Presidio Ospedaliero R. Binaghi

163 Vallisa Daniele Piacenza Ospedale Civile

825 Zallio Francesco Alessandria Azienda Ospedaliera SS. Antonio e Biagio
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STUDI OSSERVAZIONALI PROMOSSI DAL GITMO

Sperimentatore

Titolo

Tipologia

Malagola Michele
michele.malagola@unibs.it

ASST- Spedali Civili di Brescia
Brescia - CIC 141

Il trapianto allogenico di cellule sta-
minali emopoietiche nell’anziano
(ALLO-SCT): studio retrospettivo
dell’attivita allotrapiantologica del
GITMO negli ultimi 17 anni
GITMO-AlloElderly

Retrospettivo
Osservazionale
Multicentrico
Spontaneo

Non farmacologico

Olivieri Attilio

a.olivieri@univpm.it

Clinica di Ematologia
Ospedali Riuniti
Ancona - CIC 788

A web-based software for evaluat-
ing incidence, severity and out-
comes of Chronic Graft-versus-Host
Disease according to 2015 NIH con-
sensus criteria: a prospective obser-
vational study

GITMO-GVCrOSy

Prospettico
Osservazionale
Multicentrico
Spontaneo

Non farmacologico

Non interventistico

Roberto Foa

Anna Paola lori
iori@bce.uniroma1.it
Policlinico Umberto |
Roma - CIC 232

Anticorpi anti-HLA donatore-
specifici (DSAs) nei pazienti candi-
dati a trapianto allogenico mismat-
ched.

GITMO-AIBT-DSAs

Retrospettivo
Osservazionale
Multicentrico
Spontaneo

Non farmacologico

Francesca Patriarca

francesca.patriarca@asuiud.sanita.fvq.it

Clinica Ematologica — Centro Trapianto CSE,
dell’Azienda Ospedaliera Universitaria
Udine - CIC 705

Adoptive immunotherapy with donor
lymphocyte infusion in acute leuke-
mia: the Italian Experience
GITMO-DLI

Retrospettivo
Osservazionale
Multicentrico
Spontaneo

Non farmacologico

Picardi Alessandra
picardi@med.uniromaZ2.it
Policlinico Univ. Tor Vergata
UOC Trapianto Cellule Staminali
Universita di Roma Tor Vergata
Roma - CIC 756.1

High resolution donor recipient HLA
matching level in unrelated Hemato-
poietic Stem Cell Transplantation
and impact on the transplant out-
come: the Italian Experience.
GITMO-HLA-HR

Retrospettivo
Osservazionale
Multicentrico
Spontaneo

Non farmacologico
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IL TRAPIANTO ALLOGENICO DI CELLULE STAMINALI EMOPOIETICHE NELL’ANZIANO
(ALLO-SCT): STUDIO RETROSPETTIVO DELL’ATTIVITA ALLOTRAPIANTOLOGICA DEL GIT-
MO NEGLI ULTIMI 17 ANNI

GITMO-ALLOELDERLY

Promotore: GITMO
Centro Coordinatore: ASST- Spedali Civili di Brescia - CIC 141

Principal Investigator Nazionale: Prof. Michele Malagola

Lo studio GITMO-AlloElderly € uno studio osservazionale e retrospettivo promosso dal GITMO

L’eta media della popolazione italiana e I'aspettativa di vita sono in continua crescita e le patologie
oncologiche aumentano in incidenza e prevalenza, in particolare, fra le malattie oncoematologiche,
le leucemie acute e le sindromi mielodisplastiche sono le piu frequenti nell’anziano. Il trapianto di
cellule staminali emopoietiche allogeniche ¢ la principale opzione terapeutica per queste patologie e
l'utilizzo dell’Allo-trapianto € in continuo incremento. Questo € dovuto alla maggiore sicurezza della
procedura allotrapiantologica negli ultimi anni, legata al miglioramento della tipizzazione dei donatori,
alla migliore prevenzione e terapia della reazione del trapianto contro I'ospite e delle infezioni. Nono-
stante questo vi sono ancora numerosi punti da chiarire, fra cui quale sia I'outcome clinico dei pa-

zienti anziani sottoposti ad allo-trapianto nel’ambito di casistiche multicentriche.

Per rispondere a questo quesito, il progetto prevede di analizzare retrospettivamente i trapianti allo-
genici eseguiti negli ultimi 17 anni nei pazienti di eta superiore a 60 anni eseguiti nei Centri parteci-
panti afferenti al GITMO. | risultati dello studio potranno fornire importanti elementi per la pianifica-
zione di futuri trials prospettici che includano, ad esempio, una estensiva e completa valutazione
della “fragilita” del paziente anziano, con I'obiettivo di selezionare, tra i pazienti anziani, coloro che
potranno ottenere il massimo beneficio dal trapianto in termini di sopravvivenza globale, con la mino-

re mortalita e morbidita.

Stato dell’arte
Centri partecipanti: 36

Lo studio ha ricevuto il Parere Favorevole del centro coordinatore ed & stato sottomesso a tutti i co-
mitati etici di riferimento dei Centri satellite.
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CENTRI PARTECIPANTI N. 36

CIC Principal Investigator Citta Centro

305.2 | Aglietta Massimo Candiolo FPO IRCCS Candiolo
163 Bassi Simona Piacenza Ospedale G. da Saliceto
286 | Bernasconi Paolo Pavia IRCCS Policlinico S. Matteo
240 | Bonifazi Francesca Bologna Policlinico S. Orsola- Malpighi Istituto Seragnoli
797 | Borghero Carlo Vicenza Ospedale S. Bortolo
231 Bruno Benedetto Torino A.O.U. Citta della Salute e della Scienza
526 | Carella Angelo Michele San G. Rotondo | Ospedale Casa Sollievo della Sofferenza
649 | Carluccio Paola Bari Azienda Ospedaliero-Universitaria Consorziale Policlinico
299 | Casini Marco Bolzano Ospedale di Bolzano
354 | Castagna Luca Milano Istituto Clinico Humanitas
307 | Chiusolo Patrizia Roma Fondazione Policlinico Universitario Agostino Gemelli
813 | Ciceri Fabio Milano IRCCS San Raffaele

305.3 | De Gobbi Marco Orbassano Azienda Ospedaliera Universitaria S. Luigi Gonzaga
232 Foa Roberto Roma Policlinico Umberto |
119 | Galieni Piero Ascoli Piceno Ospedale C. e G. Mazzoni
294 | Grillo Giovanni Milano Ospedale Niguarda
304 | Guidi Stefano Firenze Azienda Ospedaliero Universitaria Careggi
141 Malagola Michele Brescia Azienda Spedali Civili
587 Massimo Martino Reggio Calabria | Azienda Ospedaliera "Bianchi-Melacrino-Morelli"
606 | Mordini Nicola Cuneo AO SS. Antonio e Biagio
543 Narni Franco Modena AOU Policlinico
248 Natale Annalisa Pescara Ospedale Civile
788 | Olivieri Attilio Ancona Ospedali Riuniti
265 | Onida Francesco Milano Fond. IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico
705 | Patriarca Francesca Udine Ospedale Santa Maria della Misericordia
652 | Pavone Vincenzo Tricase Ospedale Cardinale G. Panico
332 | Pisapia Giovanni Taranto Ospedale S. G. Moscati
287 Rigacci Luigi Roma Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini
766 Risitano Antonio Napoli Universita Federico Il
928 | Selleri Carmine Salerno AOU S. Giovanni di Dio e Ruggi d’Aragona
502 | Skert Cristina Mestre Ospedale dell’Angelo
544 | Terruzzi Elisabetta Monza Ospedale S. Gerardo
392 | Tringali Stefania Palermo Ospedali Riuniti Villa Sofia-Cervello
811 Vacca Adriana Cagliari CTMO PO “Businco” A.O. “G. Brotzu”
217 ] Van Lint Maria Teresa Genova Policlinico San Martino
825 | Zallio Francesco Alessandria AQU SS Antonio e Biagio
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A WEB-BASED SOFTWARE FOR EVALUATING INCIDENCE, SEVERITY AND OUTCOMES OF
CHRONIC GRAFT-VERSUS-HOST DISEASE ACCORDING TO 2015 NIH CONSENSUS CRITE-
RIA: A PROSPECTIVE OBSERVATIONAL STUDY

GITMO-GVCROSY
Promotore: GITMO
Centro Coordinatore: Clinica di Ematologia, Ospedali Riuniti di Ancona - CIC 788

Principal Investigator Nazionale: Prof. Attilio Oliveri

Lo studio osservazionale prospettico GVHCrosy si propone di registrare in maniera consecutiva tutti i
pazienti affetti da cGVHD osservati nei centri italiani GITMO, per valutare in modo prospettico I'effi-
cacia a lungo termine delle diverse terapie attraverso I'outcome “Sopravvivenza libera dal fallimento
del trattamento” (Failure-Free Survival -FFS); secondariamente si propone di valutare I'incidenza
globale della cGVHD, la capacita prognostica dei nuovi criteri di risposta NIH 2015 e la loro utilita nel
processo decisionale clinico. Obiettivi secondari prevedono di valutare la fattibilita di uno strumento
elettronico per la raccolta dei dati da utilizzare nella pratica clinica quotidiana e l'idoneita dei criteri di
risposta NIH come strumento per le decisioni cliniche, valutando la loro concordanza con valutazioni

mediche soggettive.

Per la raccolta dati e la valutazione “univoca” della risposta, lo studio si avvale dell’utilizzo di un nuo-
vo software on line sviluppato ad hoc dal Centro Trapianto di Cellule Staminali della Clinica di Ema-
tologia di Ancona, che, mediante algoritmi automatici, € in grado di definire la severita della cGVHD
e la risposta complessiva secondo i nuovi criteri della Consensus NIH 2015. La piattaforma infatti
nasce come uno strumento di uso quotidiano per la valutazione dei pazienti con cGVHD, per con-
sentire contemporaneamente la corretta immissione dei dati in tempo reale e la valutazione standar-
dizzata dello score NIH 2015 e della risposta al trattamento, consentendo peraltro un report di quan-

to registrato utile ai fini della pratica clinica.

La forza dello studio risiede nella capacita di tutti i centri GITMO coinvolti nell’arruolare tutti i pazienti

con cGVHD di qualsiasi grado.

Lo studio e regolarmente aperto dal 1° settembre 2017 presso i centri che hanno ottenuto il parere
etico favorevole. Nel corso dell’utilizzo del software sono state rilevate alcune criticita, in parte risolte
e in parte in corso di risoluzione, come 'accesso alla piattaforma online, al momento reso piu “user
friendly” anche grazie al coinvolgimento “a filo diretto” dello Study Coordinator Irene Federici che ha
raggiunto telefonicamente i centri per una verifica “sul campo”. Tale limitazione ha comportato, ini-
zialmente, lunghi tempi di arruolamento e un numero di pazienti arruolati inferiore rispetto al previsto.
Al 1/4/2019, sono stati aperti 52 centri (23 centri attivamente “arruolanti” e 29 centri non ancora per-
fettamente attivi) con I'arruoclamento di 135 pazienti. | dati raccolti tuttavia non sono perfettamente

completi e aggiornati; data la complessita delle informazioni da raccogliere (come previsto dalla Con-
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Sono eleggibili tutti i pazienti con nuova diagnosi di cGVHD. Si prevede si arruolare circa n. 500 pa-
zienti sia adulti che minori in 3 anni, ed & previsto un follow-up di un anno per tutti i soggetti arruolati

nello studio.

Da maggio 2018 il protocollo & coordinato dalla Dr.ssa Irene Federici di Ancona, che svolgera fun-
zioni di monitoraggio e supporto in collaborazione con I'Ufficio Sperimentazioni Cliniche del GITMO,
Promise, il SIA di Ancona e la softwarehouse Bimind.

Lo studio & stato emendamento per allungare i tempi: I'esigenza di prorogare I'arruoclamento di 24
mesi € derivato dai tempi particolarmente lunghi nel ricevere tutti pareri favorevoli da parte dei Comi-
tati Etici e le relative autorizzazioni aziendali nonché la stipula delle convenzioni non economiche
che diverse Aziende sanitarie richiedono. La sottomissione dello studio risale a gennaio 2017 e ad
oggi alcuni Centri non hanno terminato l'iter autorizzativo. Per tale motivo, nellinteresse della qualita
dello studio e affinché I'arruolamento sia il piu rappresentativo possibile della realta nazionale, si &
ritenuto fondamentale portare il tempo previsto di arruolamento da 3 a 5 anni. Restano invariati le
altre tempistiche programmate: un anno di follow-up per ogni paziente arruolato, 1 anno per I'analisi
statistica e la chiusura dello studio, per un totale di 7 anni a partire dal primo paziente arruolato per il

completamento dello studio.

Stato dell’arte:

Centri partecipanti: n.53

Centri aperti all’arruolamento: n. 52
Centri arruolanti: n. 23

Campione: n. 500

Pazienti arruolati ad aprile 2019: n. 135

Reclutamento aperto
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ELENCO CENTRI PARTECIPANTI N. 53
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ELENCO CENTRI ARRUOLANTI N. 23

apertura pzal
CIC | jitta entro Centri  |01/04/2019

ANDAMENTO ARRUOLAMENTO

PzZal5/4/18 Pzal 10/5/18 pz al pz al pz al
29/11/2018 11/02/2019 01/04/2019
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ANTICORPI ANTI-HLA DONATORE-SPECIFICI (DSAS) NEI PAZIENTI CANDIDATI A
TRAPIANTO ALLOGENICO MISMATCHED
GITMO-DSAs

Promotore: GITMO

Centro Coordinatore: Policlinico Umberto | (CIC 232)

Principal Investigator Nazionale: Prof. Roberto Foa e dott.ssa Anna Paola lori

Lo studio “Anticorpi anti-HLA donatore-specifici (DSAs) nei pazienti candidati a trapianto allogenico
mismatched” & uno studio osservazionale retrospettivo multicentrico che vede importanti collabora-
zioni per il GITMO con AIBT Associazione ltaliana di Immunogenetica e Biologia dei Trapianti e
IBMDR Registro Nazionale Italiano Donatori di Midollo Osseo.

Obiettivo dello studio & valutare I'attivita dei Centri Italiani nella ricerca degli anticorpi anti HLA e an-
ticorpi anti HLA specifici del paziente verso il donatore (DSAs) e l'atteggiamento dei trapiantologi
clinici in caso di positivita dei DSAs. Inoltre verra valutato I'outcome trapiantologico in termini di at-
tecchimento, tempi di attecchimento, poor graft, graft failure, rigetto, overall survival sulla base della
presenza dei DSAs.

L’interesse allo studio nasce dall’assenza di una “consensus”, relativa alle tecniche di laboratorio per
la ricerca di anti HLA, al cut off di positivita clinicamente significativo, al ruolo dei singoli loci HLA
verso i quali la presenza di anti corpi puo influenzare I'outcome dell’attecchimento post trapianto. A
questo si aggiunge una variabilita nei protocolli di desensibilizzazione impiegati nei vari Centri Tra-
pianto e nella strategia di selezione del donatore.

Negli ultimi anni, con l'incremento dei trapianti mismatched e del trapianto aploidentico, questa pro-
blematica & di grande interesse proprio alla luce del ruolo che i DSAs, presenti al momento del tra-
pianto nel paziente, hanno mostrato sulla graft failure sia con meccanismi cellulo-mediati che anti-
corpo mediati.

Lo studio prevedere di arruolare pazienti (sia pediatrici che adulti) sottoposti a trapianto allogenico
mismatched, dal gennaio 2014 al Giugno 2017, indipendentemente dalla fonte di cellule staminali e
dal tipo di donatore, che abbiano gia firmato il consenso al trasferimento dei dati relativi alla pratica
trapiantologica al Registro EBMT.

| dati dei pazienti dei Centri partecipanti saranno estrapolati dal Registro Promise attraverso I'espor-
tazione dei dati del Form MED-A e i dati mancanti saranno forniti dai Centri e dai Laboratori di Isto-
compatibilita ed Immunogenetica di supporto ai Centri Trapianto. IBMDR e I'AIBT forniranno i dati
HLA relativi alla popolazione in oggetto.

Stato dell’arte
| centri partecipanti sono n. 37

Lo studio & stato approvato in n. 35 Centri e si sta procedendo con la raccolta dati.
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ELENCO CENTRI PARTECIPANTI N. 37

CIC |Principal Investigator Citta Centro
305,2 |Aglietta Massimo Candiolo FPO IRCCS Candiolo
623.1 |Andreini Angelo \Verona Policlinico G. B. Rossi
286 [Bernasconi Paolo Pavia Policlinico S. Matteo
279 [Bonanomi Sonia Monza CTMO Fond MBBM Clinica pediatrica
240 [Bonifazi Francesca Bologna Ospedale Seragnoli Malpighi
354 |Bramanti Stefania Milano Humanitas
231 |Bruno Benedetto Torino A.O.U. Citta della Salute e della Scienza
526 |Carella Angelo Michele S. Giovanni Rotondo Casa Sollievo della Sofferenza
705 |Cerno Michela Udine Ospedale Santa Maria della Misericordia
623.2 |Cesaro Simone \Verona A.O.U. Pisana ematologia pediatrica
307 [Chiusolo Patrizia Roma Policlinico Gemelli
813 [Ciceri Fabio Milano Ospedale San Raffaele
861 |Cimminiello Michele Potenza Ospedale San Carlo
305,3 |De Gobbi Marco Orbassano San Luigi
341 |De Simone Giuseppina Napoli Azienda Ospedaliera Santobono Pausilipon
217 |Dominietto Alida Genova Policlinico San Martino-IST
304 |Donni Irene Firenze IAOU Careggi
274 |Faraci Maura Genova Ospedale Gaslini
616 |Farina Lucia Milano Istituto Tumori
232 |Foa Roberto Roma Policlinico Umberto |
658 [Grassi Anna Bergamo Ospedale Papa Giovanni XXIII
294 |Grillo Giovanni Milano Ospedale Niguarda
796 |Locatelli Franco Roma Ospedale Pediatrico Bambin Gesu
587 |Martino Massimo Reggio Calabria A. Neri Bianche Melacrino Morelli
606 |Mordini Nicola Cuneo ASO S. Croce e Carle
788 |Olivieri Attilio Ancona Ospedali Riuniti
652 |Pavone Vincenzo Tricase Ospedale Card. Panico
795 |Pelosini Matteo Pisa A.O.U. Pisana ematologia
756 |Picardi Alessandra Roma Universita Tor Vergata
245 [Prezioso Lucia Parma Azienda Ospedaliera Universitaria di Parma
287 [Proia Anna Roma San Camillo Forlanini
141 |Russo Domenico Brescia TMO adulti
248 [Santarone Stella Pescara Ospedale Civile
649 [Specchia Giorgina Bari Policlinico di Bari
265 [Tagliaferri Elena Milano Fondaz. IRCCS Ca' Granda
163 |Vallisa Daniele Piacenza Ospedale
557 |Zecca Marco Pavia Policlinico S. Matteo

131




Gruppo Italiano per il Trapianto di Midollo Osseo, cellule staminali emopoietiche e terapia cellulare

Riunione Nazionale GITMO - Bologna 06 / 07 maggio 2019

Report sullo stato dell’arruolamento al 30/04/2019

Nome Cognome Cic Arruolamento

Michele Malagola 141 25
Daniele Vallisa 163 0
Alida Dominietto 217 0
Benedetto Bruno 231 42
Anna Paola lori 232 89
Francesca Bonifazi 240 79
Lucia Prezioso 245 53
Stella Santarone 248 0*
Elena Tagliaferri 265 25
Maura Faraci 274 57
Sonia Bonanomi 279 0
Paolo Bernasconi 286 0
Anna Proia 287 26
Giovanni Grillo 294 0
Irene Donni 304 51
Patrizia Chiusolo 307 6
Giuseppina De Simone 341 0
Stefania Bramanti 354 0
Angelo Michele Carella 526 0
Marco Zecca 557 0
Massimo Martino 587 25
Nicola Mordini 606 10
Lucia Farina 616 53
Giorgina Specchia 649 10
Vincenzo Pavone 652 0
Anna Grassi 658 37
Michela Cerno 705 0
Alessandra Picardi 756 0
Irene Federici 788 1
Matteo Pelosini 795 0
Fabio Ciceri 813 16
Michele Cimminiello 861 0
Luca Crotto 305.2 0
Angelo Andreini 623.1 0
Simone Cesaro 623.2 15
Totale 650
*Dati preliminari
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ADOPTIVE IMMUNOTHERAPY WITH DONOR LYMPHOCYTE INFUSION IN ACUTE LEUKEMIA:
THE ITALIAN EXPERIENCE”
GITMO-DLI
Promotore: GITMO

Centro Coordinatore: Clinica Ematologica — Centro Trapianto CSE, dell’Azienda Ospedaliera
Universitaria di Udine (CIC 705)

Principal Investigators Nazionale: Prof. Renato Fanin e Dott.ssa Francesca Patriarca

Lo studio GITMO-DLI € uno studio osservazionale retrospettivo multicentrico promosso dal GITMO

che nasce dalla collaborazione con IBMDR Registro Nazionale Italiano Donatori di Midollo Osseo.

Scopo dello studio & di valutare I'efficacia e la tossicita della immunoterapia con linfociti del donatore

(DLI) nei pazienti pediatrici ed adulti con leucemia acuta mieloide e linfoblastica analizzando I'espe-

rienza nazionale.

Obiettivo primario dello studio & valutare I'efficacia dell’'infusione di Linfociti da Donatore in termini di

Overall Survival (OS), Progression Free Survival (PFS) e and Graft versus Host Disease (GVHD)-

free, relapse-free survival (GRFS) nella leucemia mieloide acuta e nella leucemia linfoblastica acuta.

Gli obiettivi secondario sono:

valutare la tossicita delle DLI in termini di incidenza di malattia del trapianto contro I'ospite (GVHD)
acuta e cronica, la tossicita ematologica; la mortalita relata al trapianto (TRM);

Identificare il programma di somministrazione di DLI piu comunemente adottato in termini di prima
dose, dosi crescenti, intervallo di tempo;

Identificare le indicazioni di somministrazione di DLI pit comunemente adottate (preventiva, sommi-
nistrazione, profilassi, associazione DLI con chemioterapia).

Il campione dello studio prevede di arruolare circa n. 300 pazienti consecutivi sia adulti che pediatrici

che hanno ricevuto DLI dopo il trapianto di cellule staminali ematopoietiche da donatori familiari e da

registro tra il 1 gennaio 2010 al 31 dicembre 2015. E’ previsto un follow-up di 1anno fino a dicembre

2016.

I GITMO fornira parte dei dati necessari alle analisi estrapolandoli da Promise, quelli mancanti sa-

ranno richiesti ai Centri partecipanti.

Stato dell’arte:
Centri partecipanti: n. 41
Lo studio & stato approvato in tutti i Comitati Etici e si sta procedendo con la raccolta dati.

E’ terminata la prima fase del progetto che prevedeva la raccolta dei dati dei pazienti che hanno ri-
cevuto DLI ma che non erano stati inseriti in Promise ed & iniziata la seconda fase di integrazione
dei dati clinici secondo quanto stabilito dal protocollo.
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ELENCO CENTRI PARTECIPANTI N.41

CIC |Principal Investigator Citta Centro
305,2 |Aglietta Massimo Candiolo FPO IRCCS Candiolo
286 [Bernasconi Paolo Pavia Fondazione I.R.C.C.S. Policlinico San Matteo
240 [Bonifazi Francesca Bologna Ospedale Seragnoli
797 |Borghero Carlo \Vicenza Presidio Ospedaliero San Bortolo
285 [Calore Elisabetta Padova Clinica di Oncologia Pediatrica
789 |Cantore Nicola Avellino AOSG Moscati
526 [Carella Angelo Michele S. Giovanni Rotondo |Casa Sollievo della Sofferenza
354 [Castagna Luca Milano Istituto Clinico Humanitas
299 [Cavattoni Irene Bolzano Ospedale Regionale
307 |Chiusolo Patrizia Roma Policlinico Gemelli
813 [Ciceri Fabio Milano Ospedale S. Raffaele
305,3 |De Gobbi Marco Orbassano S. Luigi Gonzaga
217 [Di Grazia Carmen Genova Ospedale Policlinico IRCCS San Martino-IST
232 [Foa Roberto Roma Policlinico Umberto |
231 |Giaccone Luisa Torino A.O.U. Citta Salute e della Scienza
304 |Gozzini Antonella Firenze Ospedale Careggi
331 [Laszlo Daniele Milano Istituto Europeo di Oncologia
796 |Locatelli Franco Roma Ospedale Pediatrico Bambin Gesu
141 |Malagola Michele Brescia Spedali Civili
792 [Milone Giuseppe Catania Ospedale Ferrarotto
587 [Moscato Tiziana Reggio Calabria AOU Bianchi Melacrino Morelli
692 [Musso Maurizio Palermo Dip. Oncologico La Maddalena
248 |Olioso Paola Pescara Ospedale Civile
705 |Patriarca Francesca Udine Ospedale Santa Maria della Misericordia
795 |Petrini Mario Pisa Universita pisana
756 [Picardi Alessandra Roma Universita Tor Vergata
544 [Pioltelli Enrico Monza Ospedale San Gerardo
811 [Piras Eugenia Cagliari CTMO PO Binaghi
332 |Pisapia Giovanni Taranto Ospedale S. Giuseppe Moscati
245  [Prezioso Lucia Parma Azienda Ospedaliera Universitaria di Parma
658 |Rambaldi Alessandro Bergamo ASST Papa Giovanni XXII|
265 [Saporiti Giorgia Milano IRCCS CA' GRANDA Osp. Maggiore Policlinico
788 |Scortechini llaria Ancona Ospedali Riuniti
606 [Sorasio Roberto Cuneo ASO S. Croce e Carle
623 [Sorio Marco \Verona Policlinico GB Rossi
649 [Specchia Giorgina Bari Policlinico
341 [Tambaro Francesco Paolo |Napoli UOC SIT-TMO AORN Santobono Pausilipon
163 [Vallisa Daniele Piacenza Ospedale
502 |Vespignani Michele Mestre Ospedale dell’Angelo
825 [Zallio Francesco Alessandria Ospedale Ss. Antonio e Biagio e C. Arrigo
557 [Zecca Marco Pavia Fondazione |.R.C.C.S. Policlinico San Matteo
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HIGH RESOLUTION DONOR RECIPIENT HLA MATCHING LEVEL IN UNRELATED HEMATO-
POIETIC STEM CELL TRANSPLANTATION AND IMPACT ON THE TRANSPLANT OUTCOME:
THE ITALIAN EXPERIENCE
GITMO — HLA-HR

Promotore: GITMO

Centro Coordinatore: Policlinico Universita Tor Vergata, UOC Trapianto Cellule Staminali,
Universita di Roma Tor Vergata Roma - CIC 756.1

Principal Investigator Nazionale: Dott.ssa Alessandra Picardi

Collaborazioni: IBMDR e AIBT

Lo studio GITMO-HLA-HR €& uno studio osservazionale retrospettivo promosso dal GITMO che na-
sce da importanti collaborazioni con IBMDRS Registro Nazionale Italiano Donatori di Midollo Osseo
e AIBT Associazione ltaliana di Imnmunogenetica e Biologia dei Trapianti .

L’impatto del livello di compatibilitd HLA della coppia donatore-ricevente sui risultati di outcome del
trapianto allogenico da donatore volontario di cellule staminali ematopoietiche & ancora oggi oggetto
di dibattito. Il progetto vuole valutare I'influenza delle nostre scelte di selezione del donatore in termi-
ni di compatibilitd HLA sull’outcome clinico correlandole anche con la profilassi della GVHD utilizza-
ta.

Nel dettaglio lo studio si prefigge di analizzare nell’esperienza nazionale italiana:

1. Il livello di compatibilita in alta risoluzione utilizzato per il trapianto da donatore volontario non
familiare

2. | risultati di outcome trapiantologico in termini di OS, DFS, RRe e TRM in relazione al livello di
compatibilita HLA delle coppie donatore/ricevente afferenti ai Registri Italiani IBMDR/GITMO.

3. L’eventuale identificazione di combinazioni di mismatching allelico caratterizzate da maggiore
cross-reattivita associate a maggiore incidenza di rigetto o di GVHD acuta e/o cronica.

4. L'eventuale identificazione di combinazioni di mismatching allelico caratterizzate da maggiore
permissivita

La popolazione in analisi sono i pazienti adulti affetti dalle patologie incluse in tabella Il degli stan-
dard IBMDR, la cui ricerca del donatore volontario non correlato di IBMDR ha portato al trapianto da
donatore non familiare adulto eseguito dal 2012 al 2015; si calcola di analizzare circa 2000 coppie
tipizzate in alta risoluzione periloci A, B, C, DRB1. E’ previsto un follow-up di 2 anni.

Trattandosi di uno studio cooperativo GITMO-IBMDR-AIBT sara possibile effettuare un’analisi im-
munogenetica delle coppie donatore/ricevente tale da poter ottenere importanti informazioni sulle
possibili incompatibilita “permissive e non” in questa tipologia di trapianto allogenico. In fase di anali-
si le patologie neoplastiche verranno valutate separatamente da quelle non neoplastiche in base alla
numerosita campionaria dei vari sottogruppi si decidera se effettuare analisi differenziate per specifi-
che patologie o in base alla fonte di CSE ricevuta.

IBMDR e I'AIBT forniscono i dati HLA relativi alla popolazione in oggetto e le caratteristiche del do-
natore, il GITMO fornisce i dati da Promise e quelli mancanti per effettuare le analisi sono richiesti ai
Centri partecipanti.

Stato dell’arte
Lo studio & stato chiuso a settembre 2018.
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ELENCO CENTRI PARTECIPANTI N.41

CIC |Principal Investigator | Citta Centro
305,2 | Aglietta Massimo Candiolo-Torino FPO IRCCS Candiolo

623 | Benedetti Fabio Verona AOU Integrata

286 | Bernasconi Paolo Pavia Fondazione I.R.C.C.S. Policlinico San Matteo
240 | Bonifazi Francesca Bologna Ospedale Seragnoli Malpighi

797 | Borghero Carlo Vicenza ULSS 6 Vicenza

231 | Bruno Benedetto Torino A.O.U. Citta della Salute e della Scienza
526 | Carella Angelo Michele | S. Giovanni Rotondo | Casa Sollievo della Sofferenza

354 | Castagna Luca Milano Humanitas

606 | Celeghini Ivana Cuneo ASO S. Croce e Carle

705 | Cerno Michela Udine Ospedale Santa Maria della Misericordia
307 | Chiusolo Patrizia Roma Policlinico Gemelli

813 | Ciceri Fabio Milano Ospedale S. Raffaele

587 | Console Giuseppe Reggio Calabria CTMO Neri AO Bianchi Melacrino Morelli
305,3 | De Gobbi Marco Orbassano- Torino AOU S. Luigi Gonzaga
305,1 | Fagioli Franca Torino Regina Margherita

616 | Farina Lucia Milano Istituto Tumori

232 | Foa' Roberto Roma Policlinico Umberto |

119 | Galieni Piero Ascoli Piceno Ospedale Mazzoni

304A | Guidi Stefano Firenze Ospedale Careggi

217 | Lamparelli Teresa Genova AQOU-IRCCS San Martino-IST

792 | Milone Giuseppe Catania Ospedale Ferrarotto

692 | Musso Maurizio Palermo La Maddalena

543 | Narni Franco Modena AOU Policlinico

788 | Olivieri Attilio Ancona Ospedali Riuniti

248 | Papalinetti Gabriele Pescara Ospedale Civile

331 | Pastano Rocco Milano Istituto Europeo di Oncologia

756 | Picardi Alessandra Roma Tor Vergata

544 | Pioltelli Pietro Monza Ospedale San Gerardo

332 | Pisapia Giovanni Taranto S.G. Moscati

658 | Rambaldi Alessandro Bergamo Ospedale Papa Giovanni XXIII

766 | Risitano Antonio Napoli Un. Federico Il

141 | Russo Domenico Brescia Spedali Civili

265 | Saporiti Giorgia Milano Fond IRCCS Ca' granda Osp. Maggiore Policlinico
392 | Scimé Rosanna Palermo Villa Sofia

287 | Severino Alessandro Roma S. Camillo Forlanini

649 | Specchia Giorgina Bari AQU Policlinico

811 | Vacca Adriana Cagliari CTMO PO Binaghi

163 | Vallisa Daniele Piacenza Ospedale

794 | Velardi Andrea Perugia Ospedale Silvestrini

825 | Zallio Francesco Alessandria SS Antonio e Biagio

557 | Zecca Marco Pavia Policlinico S. Matteo
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Background: HLA molecules play an important role for immunoreactivity in
allogeneic hematopoietic stem cell transplantation (HSCT). The potential
identification of “permissive” and “non permissive” | and Il class HLA mismatching
(mm) loci and their role on the early and long term HSCT is still matter of debate.

Primary Endpoint

* To elucidate the effect of allelic HLA mismatching on volunteer unrelated HSCT
outcome.

Secondary Endpoints

* To identify potential “permissive” and “non permissive” | and Il class HLA
mismatching (mm) loci on the early and long term effects

* Impact of clinical donor characteristics on HSCT outcome

Inclusion Criteria
N=1789
01.01.2012 - 31.12.2015
v Adults : 18 -70 years
v Malignant Haematologic Disease
v First Allogeneic HSCT
v" Stem Cell Source: BM or PBSC

v Patient’s High Resolution (HR) HLA Typing for HLA-A/B/C/DRB1/DQB1 loci, at the start of the
donor’s search process

v Data source: GITMO (PROMISE) — IBMDR and AIBT Registry
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Table 1. Patient and donor characteristics

METHODS

Table 4. Conditioning and GvHD prophylaxis details

W= 17859
N= 1789 Type of conditioning, n (%)
Patient age, years, median [range) 49 (18-70) MAC 1279 [71%)
Diagnosis, n (%] RIC__ i 510 (25%)
Acute Leukemia 1005 (56%) C“"“‘";::C"SB dotails T XTI
Myelopraliferative Disorders 322 | 18%) Y )
Lymphogroliferative Disorders 462 (26%) MAC/RIC-ThioCy based 101/153
Secondary origin disease, n (%) 190 (11%) MAC/RIC-BuFlu based 2577111
Disease status at HSCT, n (%) MACSRIC TreoFlu based A6/51
cry i a7 Ao beed oz 105
" - Fluhde S
Intermediate 445 (25%) MAC /RIC ThioFlu — FluCy based 21713
Advanced 496 (28%) Other MAC/RIC regimen 25/43
HCT-Cl score, median (range) 1(0-7) Source of stem cells, n [%6)
Karnaofsky PS/ 90% (20-100) FR 1462 [82%)
EBMT score, median (range) 4 (1-7) B ; 327 (18%)
Donor age, years, madian (range) 29 (18-57) ;Tf.g““'f;”‘? Pdr:fTI“'s' n (%} 1612 {50%]
_— | propl axis ails
Female donar/male recipient, n (%) 305 (17%) ATG-CSA+MTX +/- other drug 1448 [21%)
N® of pregnancies for fernale donors, median {range) 0 [0-6] ATG-CSAL ather drug B9 [5%)
ABO Mismateh (%) ATG-Siralimus+hBF A7 (3%)
No 577 (32%) | Other ATG-based prophylasis 32 (2%)
o 526 o ST ——
" | ¥+ or Tacrodimus
ol 377 (21%) Other prophylaxis 25 (1%)
Overall Survival
10 HLA matching
10 i
— 1010
— 9110
0.8 — =810
0.8 -|
w
© 05
w 5
O 06 £
Q =
Z E i
o o 04
% a
£ 04
p value:
02 9/10 vs 10/10 =0.04
02 4 <8/10vs 10/10 = <0.007
: <8/10vs 9/10=0.25
0.0
I 1 | T 1
0.0 0 1 2 3 4 5
1 1 1 1 1
Time from HSCT ()
0 b _2 3 4 s Mumber at risk
Nisnber aiiey Time from HSCT (y) 10110 890 598 445 289 157 61
1789 1148 864 559 315 126 910 677 415 316 204 18 55
<8110 222 135 103 66 42 10
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TRM according to HLA matching

10 4 HLA matching
-— 10010
S—
< 08 — <810
14
*_
©
806
@
z
2
o
= 04
L
3
=
=3
Qo
02
p value:
9/10 vs 10/10 = 0.007
<8/10 vs 10/10 = <0.0001
0.0 <8/10vs 9/10=0.11
| I | | I |
0 1 2 3 4 5
Time from HSCT (y)
Number at risk
10110 890 494 366 226 126 48
910 677 348 260 163 a4 45
=810 222 116 a5 52 32 7
10 4 HLA matching 10 Doner and patient Italian origin
— Mo
al — 1010 & =es
L — 910 T
@08 —_ =810 & 08
(0]
g %
€ 06 | 2
ol 5 05
@ [+]
g g
3 04 § -
: o :
202 p value: §
3 9110 vs 10/10 = 0.0001 Sl
<8/10 vs 10/10 = 0.014 o
00 | | | | <g/10 vs 9/10 = 0.83 p = 0.001
0.0
0 50 100 150 T T T T
) Time from HSCT {days) i} 50 100 150
NuTher Atk Time from HSCT (days)
10110 683 644 561 501 e At
10 570 443 379 337
<810 222 139 123 110 No 1476 1006 870 767
Yes 299 220 193 181
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Overall Survival Transplant Related Mortality

10 - PatAO201 10 A PatAD2 0
= HLA-A maiched = HLA-A maiched
== mmalPatA0201 == mmatPatA0201
08
06
=
&
=
s
O |-+
04 - 1
02 9
p-value:0.03 p-value:0.04
00 4 00
0 1 2 3 4 5 0 ! 2 3 N 5
Time from HSCT (y) Timefrom HSCT (y)

Results

In the [talian voluteer unrelated donor transplant setting, compared to 9/10 and < 8/10, 10/10 HLA-compatibility is
associated with a significantly better outcome in terms of OS (HR 1.16, p=0.04 and HR 1.3, p=0.007), GRFS (HR 1.2,
p=0.005 and HR 1.2, p=0.07), TRM (HR 1.3, p=0.007 and HR 1.6, p<0.0001), and grade 3-4 aGVHD (HR 1.8, p=0.0001
and HR 1.8, p=0.01), according to Cox multivariate analysis.

Patient’s age > 49 years (p<0.0001), advanced disease stage (p<0.0001), presence of 1 or more co- morbidity
according to the HSCT-CI (p=0.01) were associated with a hazard risk of 1.4, 2, 1.2 for OS and 1.6, 1.75, 1.4 for TRM.

The presence of HLA A02:01 in the patient’s HLA typing, as single mismatching, seems to play a “non permissive” role
in terms of TRM (p=0.03) and OS (p=0.04) .

Transplant Program expertise (>10 HSCT/year) is associated with reduced TRM (HR 0.8, p=0.0001), the pairs female
donor/male recipient was associated with higher risk of extensive c¢GvHD (HR 1.4, p=0.03), and CMV
negative/negative status versus other combinations had protective effect on development of grade 3-4 aGVHD (HR
0.56, p=0.04).

The Italian origin of the pair is related to a reduced development of grade 2-4 acute (p=0.001) and chronic GVHD
(p=0.002).
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Conclusions

The Italian cohort data of 1789 volunteer unrelated HSCT show that 10/10 HLA
matching remains a significantly favorable prognostic factor for OS, TRM, GFRS

and acute/chronic GVHD, whereas there are no significant outcome’s differences
between 8/10 and 9/10 matching.

The HLA02:01 as single mm in the patient seems to play a «non permissive role».

The Italian origin of the pairs is associated with a reduced GVHD, probably due to
the matching of the extended MHC haplotypes in individuals belonging to the
same geographic area.
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SURVEY GITMO 2018-2019

Sperimentatore Titolo Partecipanti

Bonifazi Francesca TP , . Centri partecipanti n.
o o Survey sulla multidisciplinarieta dell’approccio

francesca.bonifazi@unibo.it 37

diagnostico e di management sulla VOD

Ist. di Ematologia L. e A. Sera-
gnoli

Policlinico S. Orsola — Malpighi
Bologna - CIC 240

La VOD & una complicanza rara ma potenzialmente fatale del trapianto. Per questo motivo tanti sforzi sono stati fatti
negli ultimi anni per cercare di migliorare il sistema diagnostico e di grading. Tuttavia la diagnosi € ancora predomi-
nantemente clinica, & gravata da una incertezza legata alla diagnosi differenziale. Inoltre & gia noto che anticipare la
diagnosi e la terapia si traduce in un benefit di sopravvivenza. Il GITMO si & impegnato da alcuni anni in una rivisita-
zione della letteratura per omogeneizzare il comportamento nel Paese con il lavoro collaborativo di GITMO TREE
STEPS.

In ltalia inoltre gira uno studio multicentrico ELASTOVOD che ha come scopo la validazione del fibroscan come cri-
terio diagnostico.

Quindi la comunita trapiantologica italiana &€ impegnata certamente in questo ambito.

Per questo motivo questa survey verra ogni 1-2 anni per capire se il nuovo sistema diagnostico e di grading (Mohty
et al BMT 2016), la diagnostica precoce e I'approccio multidisciplinare siano applicati in un contesto real life nel terri-
torio italiano.

Nel mese di giugno 2019 riteniamo di poter analizzare i dati della survey

Sperimentatore Titolo Partecipanti

Lanza Francesco . . Centri partecipanti n. 57
. Survey sulla Processazione, il congelamento e
francesco.lanza@auslromagna.it

'infusione delle cellule staminali nel trapianto
autologo.

Rete metropolitana della Roma-
gna
Ravenna - CIC 306.1

Riccardo Saccardi
riccardo.saccardi@aouc.unifi.it

SODc Terapia cellulare e Medicina
Trasfusionale

Azienda Ospedaliera di Careggi
Firenze - CIC 304
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Survey sulla Processazione, il congelamento e I'infusione delle cellule staminali nel trapianto

autologo

Proponenti: Lanza Francesco - Rete metropolitana della Romagna - Ravenna
Riccardo Saccardi - SODc Terapia cellulare e Medicina Trasfusionale - A.O. Careggi Firenze
Collaborazione: SIDEM

Questa Survey indaga sulle pratiche, le metodiche e le diverse procedure applicate dai vari Centri afferenti al
GITMO per identificare eventuali linee comuni di attivita, valorizzare le procedure esistenti e se, nell’'ottica di un

miglioramento continuo, & necessario approfondire tali tematiche con nuove indagini o studi ad hoc.

Risultati

Responders: 57 Centri
Nord (31 Centri) Centro (12 Centri)

* Lombardia (9): Monza, Brescia (2), .
Busto Arsizio, Milano (3), Bergamo,
Varese

* Emilia Romagna (8): Reggio Emilia,
Modena,Parma Rete Trapianti
Romagna, Bologna (2), Ferrara,
Piacenza

Lazio (4): Roma (3), Latina

* Toscana (4): Pisa, Firenze (2), Siena
*  Marche (2): Ascoli Piceno, Pesaro

* Sardegna (2): Cagliari, Sassari,

* Veneto (4): Padova, Mestre, Vicenza, Sud (14)
Verona . . .
* Campania (5): Napoli (3), Avell
* Piemonte (4): Cuneo, Alessandria, " (5): Napoli (3}, Avelinc,
, Salerno
Torino (2)

* Puglia (5): Brindisi, Foggia, Bari, S
Giovanni R, Tricase

+ Sicilia (2): Palermo (2)

* Calabria (1): Reggio Calabria

*+ Basilicata (1): Rionero

* Liguria (2): Genova (2)

* Trentino (1): Bolzano

* Friuli Venezia Giulia (3): Aviano,
r’:Tn'este, Udine

MO Veur
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Q1: COME VIENE ESEGUITO IL CONTEGGIO DELLE CELLULE
CD34 NELLA SACCA LEUCOAFERETICA

Utilizzo un colorante per gli acidi
Metodica ISHAGE in Nucleici tipo 7-AAD per
singola piattaforma identificare cellule CD34 non vitali

Non responders

!
Non utilizzo un colorante per

gli acidi Nucleici =

Metodica ISHAGE in doppia piattaforma

Q2: QUANDO VIENE ESEGUITO IL CONTEGGIO DELLE CELLULE
CD34 NELLA SACCA LEUCOAFERETICA

Viene eseguita solo in casi selezionati

Viene eseguita prima del congelamento _(43%}

e allo scongelamento

Viene eseguita solamente allo
scongelamento, prima della reinfusione

congelamento

Q4: QUANDO VIENE ESEGUITO IL CONGELAMENTO DELLA
SACCA LEUCOAFERETICA

1l giorno successivo occasionalmente
(ad es, quando la procedura aferetica
termina oltre un certo orario

La stessa giornata della
raccolta aferetica

Specificare
U2 frequenza
2 approssimativa
10%
20% (2)
30% (3)
40% (4)

Sempre il giorno successivo

144



Gruppo lItaliano per il Trapianto di Midollo Osseo, cellule staminali emopoietiche e terapia cellulare
Riunione Nazionale GITMO - Bologna 06 / 07 maggio 2019

Q5: IN CASO DI CONGELAMENTO IL GIORNO SUCCESSIVO LA

RACCOLTA:
* 10ml
Nell’'unita viene aggiunto ACD, specificare quanto: « 10gr
* 10%

10% (se raccolta con Optia,
o leucociti>200x10%/ml,

/

l'unita viene conservata
in frigoemoteca a +4+-

2° Cpresso la Unita
Raccolta CSE

L'unita viene conservata in

= frigoemoteca a +4+-2° C presso il
M@V E laboratorio di processazione
MOz Eroe

Q6: LA MASSIMA CONCENTRAZIONE DI TNC NEL PRODOTTO
CONGELATOE":

*  Min 250 (6 voti)
* 300 (4 voti)
*  Min di 350 (4 voti)

arro I 32% + Min 500 (2 voti)
<200x10%/mt [ s0%

<100x108/mL - 9%

Q7: QUALE CRIOPROTETTORE UTILIZZI

aAltro B (2%) (Presso altro centro)

DM 0 10 R (577%)

DMSO 7-8% | (4%)

pMs05% [l (7%)

o 5 pL) 15 20 25 30 35 4o 45
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Q8: IL CRIOPROTETTORE VIENE DILUITO PRIMA DI ESSERE
IMMESSO NEL PRODOTTO AFERETICO?

* Albumina (2voti)
o s
* 20%Fisiologica + autologo (3 voti)
Altro: * Albumina + ACD + Fisiologica
4 53 (se plasma & ampiamente insuff)
¢ Plasma autologo/ Plasma omologo solo se

Mieloma Multiplo/ Sol Fisiologica
+Albumina in rari casi

Plasma autologo

Soluzione Fisiologica

Plasma omologo

=
M@V E Soluzione Fisiologica

Q9: UTILIZZI UN SISTEMA DI DISCESA TERMICA CONTROLLATA
PRIMA DEL CONGELAMENTO LONG TERM ?

47 (82%) 10 (18%)
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Q10: ACHE TEMPERATURE CONSERVI LE SACCHE
LEUCOAFERETICHE PRIMA DI REINFONDERLE Al PAZIENTI
(LONG TERM STORAGE)

Altro

Mt (rapore o e ooy I (50%)

spazi disponibili)

Vapori di azoto  [INEEGGNGNNNNNN (25%)
Fase liquida di azoto |GGG (25%)

—80° Cincongelatore
meccanico

Q11: ESEGUI IL LAVAGGIO DELLA SACCA LEUCOAFERETICA
SCONGELATA PRIMA DELLA REINFUSIONE

S|,

39 (68%) 12 (21%) 6 (11%)
| J

LAVAGGIO LAVAGGIO LAVAGGIO

MANUALE AUTOMATICO | AUTOMATICO
(SEPAX) (Lovo)
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Q12: SEGUI LE RACCOMANDAZIONI SIDEM-GITMO PER LO
SMALTIMENTO DELLE SACCHE LEUCOAFERETICHE ?

49 (85%) 8 (9%)

Specifica quali protocolli di smaltimento utilizzi

Policy interna (2)

In attesa di sottomettere |a richiesta di smaltimento secondo le linee guida
Smaltimento sacche leucoaferetiche di pazienti deceduti.

Per le unita’ criopreservate piu vecchie viene impiegata precedente policy che prevedeva
I'eliminazione delle unita al decesso del pz o per decaduta indicazione clinica...

Procedura RTN. Smaltimento delle aliquote di pazienti deceduti. Mantenimento delle
aliquote dei pazienti viventi anche dopo i 10 anni di criopreservazione, con valutazione di
smaltimento dei singoli casi.
Solo pazienti deceduti

e~
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Sperimentatore

Titolo

Tipologia

Picardi Alessandra

picardi@med.uniroma?2.it

Policlinico Univ. Tor Vergata
UOC Trapianto Cellule Staminali
Universita di Roma Tor Vergata
Roma - CIC 756.1

High resolution donor recipient
HLA matching level in unrelated
Hematopoietic Stem Cell Trans-
plantation and impact on the
transplant outcome: the ltalian
Experience.

GITMO-HLA-HR

Concluso Settembre 2018

Manoscritto in stesura

Fanin Renato

fanin.renato@uniud.it

Candoni Anna
candoni.anna@aoud.sanita.fvg.it
Clinica Ematologica

A.O.U. di Udine

Udine - CIC 705

Outcome del trapianto allogeni-
co nelle leucemie acute linfobla-
stiche Ph Positive trapiantate nei
Centri GITMO nel periodo 205-
2015

ClinicalTrials. Gov
NCT03821727]

GITMO-LALPH+

Concluso febbraio 2018
L’Abstract comunicazione orale
EBMT Francoforte 2019

Abstract Congresso Nazionale
SIE 2019

Il Lavoro & submitted a Bone Mar-

row Transplantation

Francesca Patriarca

francesca.patriarca@asuiud.sanita.fvg.it

Clinica Ematologica
ASUI Udine
CIC705

Prospective, phase Il random-
ized study to compare busulfan-
fludarabine reduced-intensity
conditioning (RIC) with thiotepa-
fludarabine RIC regimen prior to
allogeneic transplantation of
hematopoietic cells for the treat-
ment of myelofibrosis

GITMO MF2010

Concluso marzo 2017
Pubblicato

Busulfan- or Thiotepa-Based Con-
ditioning in Myelofibrosis: A Phase
Il Multicenter Randomized Study
from the GITMO Group.

Patriarca F, et al. Gruppo ltaliano
Trapianti di Midollo Osseo
(GITMO).

Biol Blood Marrow Transplant.
2018 Dec 20. pii: S1083-8791(18)
30886-3. doi: 10.1016/
j.bbmt.2018.12.064. [Epub ahead
of print]
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Ciceri Fabio

ciceri.fabio@hsr.it

Istituto San Raffaele
Milano - CIC 813

Studio Multicentrico, di fase I, in
aperto, sul trapianto allogenico
di cellule staminali da donatore
non consanguineo, da cordone
oppure da familiare aploidentico,
in pazienti con leucemia acuta

attiva

Concluso luglio 2017

Bacigalupo Andrea

apbacigalupo@Yahoo.com

Randomized study with
methylprednisolone 1mg/kg/day
for treatment of grade | acute
GvHD.

RAMPO08

Steroid treatment of acute graft-
versus-host disease grade I: a ran-
domized trial.

Bacigalupo A, et al. Gruppo ltalia-
no Trapianto di Midollo Osseo
(GITMO). Haematologica 2017
Dec;102(12):2125-2133. doi:
10.3324/haematol.2017.171157.

Pastore Domenico
d.pastore@ematba.uniba.it
USD TMO Adulti - Spedali Civili
Brescia - CIC 141

Gargiulo Gianpaolo
gianpaolo.gargiulo@alice.it
U.O. Ematologia - TCSE
Universita degli Studi Federico Il
Napoli - CIC 766

Survey sulla gestione infermieri-

stica dellemesi nel TCSE

Chiuso febbraio 2016

Centri partecipanti N.54

Girmenia Corrado
girmenia@bce.uniroma1.it
Ematologia

Universita La Sapienza
Roma - CIC 232

Studio prospettico, multicentrico
di sorveglianza delle gravi infe-
zioni da batteri gram negativi in
pazienti sottoposti a trapianto
autologo ed allogenico di cellule
staminali emopoietiche

SIGNB- GITMO-AMCLI

Chiuso aprile 2016

Pubblicato

Incidence, Risk Factors and Out-
come of Pre-engraftment Gram-
Negative Bacteremia After Alloge-
neic and Autologous Hematopoiet-
ic Stem Cell Transplantation: An
Italian Prospective Multicenter Sur-
vey.

Girmenia C, et al. Gruppo Italiano
Trapianto di Midollo Osseo
(GITMO) and Associazione Micro-
biologi Clinici Italiani (AMCLI).

Clin Infect Dis. 2017 Nov 13;65
(11):1884-1896. doi: 10.1093/cid/
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Vassallo Elena

elena.vassallo@unito.it Ospedale Infan-
tile Regina Margherita

Torino - CIC 305.1

Survey sulla Gestione della Sor-

veglianza e Tossicita Tardiva

Centri partecipanti n. 45

Obiettivo raggiunto:

Formazione gruppo di lavoro sulla
sorveglianza degli effetti tardivi e
sulla istituzione di rete di collabora-

zione
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PROPOSTE DI STUDIO

Sperimentatore Titolo Tipologia
Nozzoli Chiara Studio osservazionale retrospettivo non Studio osservazionale
chiara.nozzoli@unifi.it interventistico sulluso di immunomodu- | retrospettivo non inter-

Trapianti di Midollo Osseo Terapie
cellulari e Medicina trasfusionale

Azienda Ospedaliero Universitaria
Careggi Multiplo dopo trapianto allogenico.

Firenze - CIC 304

lanti, inibitori del proteasoma ed anticorpi ventistico

monoclonali in pazienti con Mieloma

Razionale dello studio

L’introduzione di nuovi farmaci nel trattamento del Mieloma Multiplo (MM) ha migliorato la prognosi ma la
maggior parte dei pazienti presenta ricadute di malattia con esito fatale. Il trapianto allogenico nel MM
rappresenta un’opzione terapeutica efficace grazie ad un effetto immunomediato, graft versus myeloma
(GVM), ma allo stato attuale, in assenza di una indicazione clinica condivisa, esso & generalmente preso
in considerazione solo in pazienti giovani con malattia ad alto rischio o in recidiva precoce dopo trapianto
autologo. Negli ultimi anni abbiamo assistito ad una riduzione della mortalita trapiantologica (TRM) gra-
zie ai regimi di condizionamento a ridotta tossicita/intensita ed ai progressi nelle terapie di supporto. No-
nostante la potenziale capacita dell'effetto GVM di superare la chemioresistenza delle plasmacellule di
MM, il trapianto allogenico & ancora gravato da un alto tasso di recidive. Questo € probabilmente dovuto
a varie spiegazioni, quali:

- la GVM non colpisce la cellula staminale del mieloma;

- la GVM ¢, difficilmente separabile dalla malattia del trapianto contro I'ospite (GVHD), principale
complicanza immunomediata del trapianto, ed i trattamenti della GVHD spesso inficiano I'effica-
cia della GVM stessa;

- le plasmacellule del mieloma possono sviluppare meccanismi di “immune escape” (come l'e-
spressione di PD1/PDL1);

- recidiva di MM in sedi extramidollari.

I nuovi farmaci inibitori del proteasoma, immunomodulanti e piu recentemente anticorpi monoclonali,
hanno dimostrato una significativa efficacia con uno spettro di tossicita accettabile anche nei pazienti in
recidiva dopo trapianto allogenico, supportando I'ipotesi che il sistema immunitario del donatore possa
essere adiuvato da questi nel controllo della malattia.

L’obiettivo primario dello studio & raccogliere dati sulla efficacia dei nuovi farmaci dopo trapianto alloge-
nico, in termini di tasso globale di risposte (ORR), la durata della risposta (DOR), la sopravvivenza libera
da progressione (PFS).

Gli obiettivi secondari sono: valutare la sopravvivenza globale (OS) e sopravvivenza dalla ricaduta post-

allo, valutare incidenza di GVHD e la tossicita ematologica ed extraematologica.
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Sperimentatore Titolo Tipologia
Roberto Crocchiolo Studio della variabilita regio- Raccolta dati
roberto.crocchiolo@ospedaleniguarda.it nale nella possibilita di riscon-

L ) . ) tro di un donatore ben com-
Servizio di Immunoematologia e Medicina Trasfusionale o . o
) ) patibile per i pazienti italiani,
ASST Grande Ospedale Metropolitano Niguarda

Milano — CIC 294
Razionale dello studio

nei registri internazionali.

Razionale dello studio

La probabilita di ritrovare un donatore compatibile 10/10 loci HLA, all'interno dei registri di donatori volontari varia a
seconda dell’etnia del paziente, queste differenze sono correlate alla eterogenea distribuzione degli aplotipi HLA fra i
pazienti di differente nazionalita. L'incremento del numero di donatori avvenuto nell’'ultimo decennio essenzialmente
negli Stati Uniti ed in Germania sembra aver migliorato la chance di riscontro di un donatore well matched solo per i
pazienti di origine nord europea. L’ltalia ha una discreta eterogeneita all'interno della sua popolazione nella distribu-
zione degli aplotipi HLA e tale fatto potrebbe avere la conseguenza che anche la chance di trovare un donatore com-
patibile possa soffrire di una sostanziale eterogeneita inter-regionale e che I'espansione del pool di donatori avvenu-
ta nell’ultimo decennio possa avere avuto un impatto positivo solamente per i pazienti di alcune regioni. Qualora
questa ipotesi fosse vera in alcune regioni ltaliane dovrebbe essere incoraggiato il ricorso a fonte alternative quale il
donatore cordonale o aploidentico e trovare un maggiore impiego lo sviluppo di una componente locale di donatori
MUD oppure lo sviluppo di protocolli clinici per trapianti parzialmente matched.

Obiettivi

Misurare la possibilita di riscontro di un donatore MUD ben compatibile o con mismatches per pazienti delle varie
regioni italiane, comparando fra i pazienti residenti in differenti regioni la percentuale di ricerche concluse con il ri-
scontro di un donatore ben compatibile (10/10) o di grado di compatibilita inferiore. Valutare le modifiche sulla proba-

bilita di riscontro di un donatore well matched avvenute nel nostro paese nell’ultimo decennio per pazienti di diffe-

Sperimentatore Titolo Tipologia
Research team: L. Vago, M. Bernardi. M. | An integrated platform to study mechanisms of Studio Biologico
Carrabba, F. Ciceri (Ospedale San Raf- disease relapse after allogeneic stem transplan-

faele); M. Della Porta, M. Zampini, M. Ber- | tation in myelodysplastic syndromes
sanelli, L. Castagna (Humanitas); GITMO

centers

Scientific project with 2 specific aims:

AIM 1) Develop personalized prognostic models for patients with MDS treated with HSCT through integration of ge-
nomic and clinical information.

AIM 2) Analyze alterations in antigen presentation and T cell costimulation molecules in MDS relapsing after allo-HSCT.
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PROGETTI NEL GITMO

Definizione

La definizione Studi NEL GITMO indica tutti gli studi multicentrici e spontanei, le Survey e le linee
guida, che vengono promossi e coordinati dai singoli Centri ed effettuati in collaborazione con altri
Centri GITMO.

Il fine della promozione degli studi clinici NEL GITMO ¢ quello di poter garantire agli studi una mag-
gior visibilita nella comunita GITMO, promuovere una proficua collaborazione tra i Centri, evitare lo
sviluppo di progetti analoghi o competitivi e stimolare I'arruoclamento per raggiungere gli obiettivi pro-

posti.

Gli studi sono divisi nelle seguenti sezioni:

Nuove Proposte di Studio e/o Survey: in fase di elaborazione e/o presentazione.

Studi in corso: di questi studi viene aggiornato lo stato dell’arte dell’arruoclamento e del nu-
mero di Centri partecipanti, viene indicato se & ancora possibile aderire al progetto, viene segnalata
la presenza di emendamento sostanziali, citate eventuali presentazioni a Congressi o pubblicazioni
di manoscritti di risultati parziali e quanto il Principal Investigato ritiene utile diffondere in merito allo

studio del quale ¢& il promotore.

Survey: indagini che sono ancora in corso

Progetti conclusi: i progetti conclusi nell’'ultimo anno e quelli per i quali ci sono novita sulle

pubblicazioni o presentazioni.
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SURVEY NEL GITMO
COMMENTI
SPERIMENTATORE TiITOLO STATO DELL’ARTE PUBBLICAZIONI
PRESENTAZIONI

Bonifazi Francesca
francesca.bonifazi@unibo.it

Ist. di Ematologia L. e A. Seragnoli
Policlinico S. Orsola — Malpighi
Bologna - CIC 240

Electronic Database
for the Follow Up of
the TG_FamilyStudy

Multicentrico

osservazionale

prospettico con fase retrospet-
tiva

Aperto febbraio 2017

Centri partecipanti 16 (non
possono aggiungersi centri in
quanto lo studio prevede di
arruolare pazienti gia arruolati
nel precedente studio ATG
Family Study.)

Campione N.100

Arruolamento chiuso.
Studio in fase di
chiusura.

Pubblicazione su
Lancet Haematol
2019;

6: e89-99

Arpinati Mario
mario.arpinati@unibo.it

Ist. di Ematologia L. e A. Seragnoli
Policlinico S. Orsola — Malpighi
Bologna - CIC 240

Infusioni multiple di
linfociti T regolatori
del donatore in pa-
zienti con GVHD
cronica grave refrat-
taria dopo trapianto
allogenico di cellule
staminali emopoieti-
che.

Aperto febbraio 2016

Centri partecipanti 1

Centri arruolanti: 1

Campione 20

Pazienti arruolati 9
Arruolamento aperto
Possibilita di arruolare pazienti
provenienti da altri centri

Parte del Consorzio
Tregeneration finan-
ziato da Commissione
Europea nell’ambito di
Horizon 2020 Grant
Agreement 643776

Grillo Giovanni
giovanni.grillo@ospedaleniguarda.it
Ospedale Niguarda Ca’ Granda

Milano - CIC 294

Survey e Registro
sui trapianti di orga-
no solido post tra-
pianto allogenico di
cellule staminali

Survey ltaliana

In fase di definizione
scheda raccolta dati.

155



mailto:mario.arpinati@unibo.it
mailto:mario.arpinati@unibo.it

Gruppo Italiano per il Trapianto di Midollo Osseo, cellule staminali emopoietiche e terapia cellulare
Riunione Nazionale GITMO - Bologna 06 / 07 maggio 2019

STUDI NEL GITMO

Sperimentatore

Titolo

Tipologia

Stato dell’arte

Commenti
Pubblicazioni
Presentazioni

Arcese William

william.arcese@ptvonline.it

Policlinico Universita di
Roma Tor Vergata
Roma - CIC 756-1

Trapianto allogenico
non correlato da unita
di Sangue di Cordone
Ombelicale in pazienti
affetti da patologie on-
co-ematologiche con
regime di condiziona-
mento contenente
Thiotepa, Busulfano ev
in singola somministra-
zione Fludarabina e

Thymoglobuline

Fase Il
Non

Randomizzato

Aperto giugno
2008
Centrin. 20
Centri arruo-
lanti 7
Campione
100

Pazienti ar-
ruolati 69
Arruolamento

aperto

Emendato per
profilassi GvHD
Eur J Haematol.
2016; 96(2):128-
35

Trapianto di midollo
osseo non T-Depleto
da donatore familiare
HLA aploidentico in
pazienti affetti da emo-
patia maligna
TBF-APLO

Interventistico
Aperto
Prospettico
Paragonabile a
fase Il di studi

farmacologici

Aperto giugno
2011
Centrin. 18
Centri arruo-
lanti: 5
Campione 90
Pazienti ar-
ruolati 103
Arruolamento

aperto

BBMT 2016; 22:
1758-64
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Arpinati Mario Infusioni multiple Interventistico Fase Aperto febbraio 2016 Parte del Con-
mario.arpinati@unibo.it di linfociti T re- I-1l Prospettico Mo- Centri partecipanti 1 sorzio Trege-
) ) golatori del do- | nocentrico Centri arruolanti: 1 neration finan-
Ist. di Ematologia L. e
. natore in pazien- Campione 20 ziato da Com-
A. Seragnoli
o ti con GVHD Pazienti arruolati 3 missione Euro-
Policlinico S. Orsola —
o cronica grave Arruolamento aperto pea nell’ambito
Malpighi
refrattaria dopo Possibilita di arruola- di Horizon
Bologna - CIC 240 _ o _
trapianto alloge- re pazienti provenien- 2020 Grant
nico di cellule ti da altri centri Agreement
staminali emo- 643776
poietiche.
Andrea Bacigalupo Registration Multicentrico, osser- Database elet-
andrea.bacigalupo@uni Study of patients | vazionale prospetti- tronico delle
cattit with Aplastic | co di coorte con anemia aplasti-
Divisione di Ematologia Anemia study | fase retrospettiva ca acquisita
Ist. Policlinico Gemelli type: observa- | Fase Prospettica: (SAA) dei pa-
Roma - CIC 307 tional prospec- | prevede inclusione zienti con nuo-
tive di tutte le nuove va diagnosi in
diagnosi di SA in Italia
GITMO_SAA O accordo ai criteria di
BS1 diagnosi Camitta.
Fase retrospettiva:
la raccolta dei dati
esaminera tutti i
pazienti secondo la
pratica clinica stan-
dard e le linee guida
internazionali
Bonifazi Francesca Electronic Data- Multicentrico Aperto febbraio 2017
france- base for the Fol- osservazionale Centri partecipanti 16
sca.bonifazi@unibo.it low Up of the prospettico con fase (non possono aggiun-
Ist. di Ematologia L. e TG_FamilyStudy retrospettiva gersi centri in quanto
A. Seragnoli lo studio prevede di
Policlinico S. Orsola — arruolare pazienti gia
Malpighi arruolati nel prece-
Bologna - CIC 240 dente studio ATG
Family Study.)
Campione N.100
Arruolamento aperto
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Botti Stefano Survey Infermieristica Survey Chiuso Mini
stefano.botti@ausl.re.it sugli interventi in profilas- Centri rispondenti: 38 revisione
] si e trattamento della ci- Manoscritto in prepara- su Hand-
Azienda USL-IRCCS
] - stite emorragica nei pa- zione book
Reggio Emilia
zienti sottoposti a TCSE GITMO
CIC 660
Infermieri
vol.2
Visintini Chiara, Ventu-
rini Margherita
Universita di Udine, Cor-
so di Laurea in Infermie-
ristica
margheri-
ta.venturini@uniud.it
Botti Stefano Ruolo dell'infermiere Consensus Manoscritto in prepara- Estratto
stefano.botti@ausl.re.it nell’assistenza al pazien- Conference zione pubblica-
) te con VOD: assessment to su
Azienda USL-IRCCS _ o _
) - € monitoraggio dinamico Hand-
Reggio Emilia
della complicanza book
CIC 660
GITMO
Infermieri
Botti Stefano La qualita del sonno nei Studio Studio chiuso Relazio-
stefano.botti@ausl.re.it pazienti sottoposti a ongitudinale Centrin. 18 ne Orale
) TCSE prospettico Pazienti arruolati: 210 EBMT
Azienda USL-IRCCS
2018
Reggio Emilia
Mano-
CIC 660
scritto in
fase di
prepara-
zione

Bruno Benedetto

benedetto.bruno@unito.it

SSD Trapianto Allogeni-
co, Dipartimento di On-
cologia, Azienda Ospe-
daliero-Universitaria Cit-
ta della Salute e della
Scienza di Torino, Torino
Torino - CIC 231

Trapianto allogenico di
cellule staminali emopoie-
tiche periferiche da dona-
tore volontario con condi-
zionamento non mieloa-
blativo nei pazienti anzia-
ni affetti da malattie on-
coematologiche eccetto il

mieloma multiplo.

Fase Il

Aperto

Centri Accreditati MUD
Campione NA

Pazienti arruolati 16

Arruolamento aperto
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Irradiazione linfonodale Fase Il Aperto Messina et
e siero anti-linfocitario Promoter FO.NE.SA. Centrin. 10 al Biol
come regime di Condi- Trialgov ID: Centri arruolanti 10 Blood Mar-
zionamento al trapianto NCT01081405 Campione 100 row Trans-
allogenico di cellule sta- Pazienti arruolati 60 plant. 2012
minali emopoietiche nei Reclutamento aperto

pazienti affetti da emo-

patie maligne (da dona-

tore familiare e MUD).

TLI-ATG

Trapianto allogenico do- Fase Il Aperto marzo 2013

po condizionamento con Promoter Centrin. 9

thiotepa, Busulfano e FO.NE.SA. Centri arruolanti 4

Fludarabina per il tratta- Trialgov ID: Campione 42

mento di linfomi diffusi a CT01786018 Pazienti arruolati 10

grandi Cellule B in recidi- Reclutamento aperto

va precoce o refrattari:

studio multicentrico di

Trapianto allogenico di Fase Il Aperto Passera et
cellule staminali emo- Centri Accreditati MUD al. Biol
poietiche periferiche con Campione NA Blood Mar-
condizionamento non Pazienti arruolati 70 row Trans-
mieloablativo nel mielo- Reclutamento aperto plant.

ma multiplo da donatore 2013,
volontario. 19:940-8.
Trapianto allogenico di Fase Il Aperto

cellule staminali emo- Campione NA

poietiche periferiche con
condizionamento non
mieloablativo nel mielo-
ma multiplo ricaduto da

donatore familiare

Pazienti arruolati 21

Reclutamento aperto
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Ciceri Fabio

ciceri.fabio@hsr.it

Ematologia e Tra-

pianto di Midollo
Osseo

Ist. S. Raffaele
Milano - CIC 813

Validazione di uno

Osservazionale

Chiuso Arruolamento

score clinico- Retrospettivo Centrin 34

biologico per la predi- Centri arruolanti 19
zione della mortalita Campione 1500
infettiva post trapian- Pz arruolati 1153

to allogenico di cellu-

le staminali emato-

poietiche

IRM-SCORE

Clinical phase |l ftrial Fase Il Aperto febbraio 2008
to evaluate the safety Interventistico

and efficacy of tre-
osulfan combined
with cytarabine and
fludarabine prior to
autologous haemato-
poietic stem cell
transplantation in
elderly patients with
Acute Myeloid Leu-
kemia or Myelodys-
plastic Syndrome
EudraCT:2008-
000664-16

FLAT Auto

Non controllato
Prospettico

Open label

Centri partecipanti 1
Campione 15

Pazienti arruolati 14

Treosulfan and total-
marrow irradiation
based conditioning
with Rapamycin-
based GvHD prophy-
laxis for allogeneic
stem cell transplanta-
tion in patients with
high-risk
logical malignancies
EudraCT:2013-

002479-16

haemato-

Fase |
Interventistico
Non controllato
Prospettico
Open label

Monocentrico

Aperto febbraio 2014

Monocentrico
Campione
da 18a 36

Pazienti arruolati 9
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Studio di fase Il sul
trapianto allogenico
di cellule staminali
da sangue periferico
da donatore familia-
re aploidentico in
pazienti con sindro-
me mielodisplastica
e leucemia acuta
sotto profilassi pri-
maria antifungina
con Posaconazolo
EudraCT: 2017-
004423-78

SIR-POSA

Fase Il sul trapian-
to

Interventistico

Non controllato
Prospettico

Open label
Monocentrico

Aperto maggio 2018

Monocentrico
Campione: 82

Pazienti arruolati 5

Cioce Marco
mar-

co.cioce@policlin

ico-gemelli.it
Policlinico Ago-
stino Gemelli
Roma—CIC 307

Rilevanza diagnosi
Nanda-I nel TCSE.

Studio descrittivo,
multicentrico nel
GITMO.

Chiuso

Centrin. 31

Poster EBMT
2019.

Articolo accetta-
to per la pubbli-
cazione su
“Professioni In-
fermieristiche”.
In fase di appro-

vazione della

Cioce Marco

mar-
co.cioce@policlini
cogemelli.it

Policlinico Ago-
stino Gemelli
Roma—CIC 307

Efficacia dell’educa-
zione terapeutica
nel ridurre i rischi e
le complicanze nel
TCSE

Studio osservazio-
nale di coorte, pro-
spettico, monocen-

trico.

Chiuso

Aperto maggio 2018
Chiusura prevista:
30/11/18

Centri partecipanti:
1

Pazienti arruolati:
36

Abstract con dati
preliminari SIE
2019.

Cioce Marco

mar-
co.cioce@policlini

cogemelli.it

Policlinico Ago-
stino Gemelli
Roma—CIC 307

Disagio emotivo e
psicologico nei pa-
zienti sottoposti a
TCSE

Studio osservazio-
nale di coorte, pro-
spettico, multicen-
trico.

Dead line:
31/05/19

Aperto

Aperto gennaio
2019

Centri aderenti: 21
Campione: 300
Pazienti arruolati:
12

Inviata ai centri
aderenti la docu-
mentazione per i
CE locali.
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Corradini Paolo

ao0-
lo.corradini@istitutotum
ori.mi.it

Div. di Ematologia
Ist. Nazionale Tumori
Milano - CIC 616

Confronto tra l'utiliz-
zo di una dieta pro-
tettiva versus una
dieta non restrittiva in
pazienti oncologici
con

neutropenia prolun-
gata

Studio randomizzato
multicentrico NEU-
TRODIET-1

Multicentrico
Randomiz-
zato

Prospettico

Aperto

Centri parte-
cipanti/attivi 7
Reclutamen-
to aperto
Campione
244

Pazienti ar-
ruolati 124

Abstract EBMT 2018
con dati dell’interim
analysis

Protective diet versus
non-restrictive diet in
patients with prolonged
neutropenia: Prelimi-
nary data from a multi-
center, randomized trial.
Emendamento: sotto-
studio biologico
“Modulazione del micro-
bioma in pazienti neu-
tropenici sottoposti a
regime dietetico protetti-
vo rispetto al non restrit-
tivo nell’lambito del pro-
tocollo di studio NEU-
TRODIET-1”

Farina Lucia

lu-
cia.farina@istitutotumori

.mi.it

Div. di Ematologia

Ist. Nazionale Tumori

Milano - CIC 616

Studio retrospettivo
di confronto tra tra-
pianto di cellule sta-
minali allogeniche e
nuovi farmaci in pa-
zienti affetti da leuce-
mia linfatica cronica

ad alto rischio

Retrospetti-
VO
Multicentrico
Collabora-
zione con
REL LLC:
Rete emato-
logica Lom-
barda — Leu-
cemia Linfa-

tica Cronica

Concluso
Centri parte-
cipanti 16
Campione
200 (100 al-
lotrapiantati e
100 trattati
con nuovi
farmaci)

Pz arruolati
154

Comunicazione orale
congresso SIE 2017:
Confronto tra trapianto
allogenico di cellule sta-
minali e terapia con
nuovi inibitori nella leu-
cemia linfatica cronica
refrattaria o con dele-
zione 17P: analisi re-
strospettiva degli ap-
procci “Real life” nei
pazienti ad alto rischio

L. Farina, et al.
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Promotore: Prof. Davi-
de Festi

Principal Investiga-
tors: Antonio Colec-
chia, Federico Ravaioli,
Andrea Pession, Fran-
cesca Bonifazi
davide.festi@unibo.it

Dipartimento di Scienze
Mediche e Chirurgiche,
Alma Mater Studiorum —
Universita di Bologna

Bologna

Studio prospettico
multicentrico per valu-
tare il potenziale dia-
gnostico dell'elastome-
tria epatica e di score
biochimici e strumen-
tali di predire lo svilup-
po di complicanze se-
vere del fegato in pa-
zienti sottoposti a tra-
pianto di cellule stami-
nali emopoietiche
(TCSE)

Multicentrico, Nazio-
nale,
Interventistico con

dispositivo medico

Aperto da dicembre
2017 (emendato prima
studio monocentrico
dal giugno 2015)

Arruolamento aperto
Centrin. 38

Centri arruolanti n. 13
Campione n. 744
Pazienti arruolati n.
313

Ulteriori info:

http://
www.elastovod.it/

https://
clinicaltrials.gov/ct2/

show/NCT03426358

ClinicalTrial.gov ID:
NCT03426358

Gianpaolo Gargiulo

Survey Multicentrica

Aperta 15/01/2018

Presentazione a

gianpao- GITMO sul supporto Dead Line 15 Aprile GITMO 2018
lo.gargiulo@alice. t psicologico nel tcse 2018

Federico Il Napoli 66 centri parteci-

CIC 766 panti

Gianpaolo Gargiulo Attivita di fisiokinesi- | Consensus Confe- Eseguita survey
gianpao- terapia e di supporto rence preliminare nella

lo.gargiulo@alice.it

Federico Il
Napoli - CIC 766

all’attivita motoria nel
Trapianto di Cellule
Staminali Emopoieti-

che

rete GITMO. Ese-
guito primo incontro
del GdL il 16 feb-
braio a Reggio Emi-
lia. In definizione il

panel di raccoman-

dazioni
Gianpaolo Gargiulo Survey sulle proce- Studio osservazio- Studio chiuso Relazione Orale
gianpao- dure di analgesia nale multicentrico Centri partecipanti: GITMO 2019

lo.gargiulo@unina.it
Azienda Ospedaliera
Universitaria Federico
Il — Napoli

CIC 766

nell’aspirato midolla-
re nel TCSE nei Cen-
tri aderenti alla rete
GITMO

60 Analisi dei dati
completata
Manoscritto in fase di

preparazione
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Grillo Giovanni
Giovan-
ni.grillo@ospedaleni
guarda.it

Ospedale Niguarda
Ca’ Granda

Milano - CIC 294

Ruolo della ciclofosfamide ad
alte dosi nella profilassi della
GVHD in pazienti anziani (66-
70 anni), affetti da leucemia
acuta o mielodisplasia ad alto
rischio, sottoposti a trapianto
allogenico di progenitori emo-

poietici dopo condizionamen-

Prospettico Fase
Il

Single stage

In aperto multi-

centrico

Aperto
Campione: 20 pz

Pz arruolati 10

Lanza Francesco

france-
sco.lanza@auslromag

na.it

Rete metropolitana

della Romagna

CIC 306.1

Low dose vs intermediate-
high dose cyclophosphamide
vs G-CSF mobilization in pa-
tients with Multiple Myeloma
candidate for autologous
stem cell transplant: a retro-
spective multicenter study.

MMmobilization

Osservazionale
Retrospettivo
Prospettico Mul-

ticentrico

Aperto

Centri partecipanti
12

Centri arruolanti 7
Campione 500
Pazienti arruolati
450

Reclutamento aper-
to (chiusura Giugno
2019)

Malagola Michele

miche-
le.malagola@unibs.it

ASST- Spedali Civili
di Brescia - CIC 141

Studio comparativo sull’utiliz-
zo della gPCR e della Digital

PCR (dPCR) per il monitorag-
gio della Malattia Minima Re-
sidua (MRD) in pazienti affetti

da Leucemia Acuta Linfobla-

Retrospettivo e
prospettico, Bio-
logico

Non farmacolo-
gico

Non interventisti-

Aperto

Centri partecipanti
12

Centri arruolanti 3
Campione 100

Pazienti arruolati

stica (LAL) Philadelphia Posi- co 15 (totale campioni
tiva (Ph+) sottoposti a Tra- ricevuti 60)
pianto di Midollo Osseo Allo- Reclutamento aper-
genico Ph+ALL_digital to

Jacopo Mariotti Retrospective and Observa- Retrospettivo

jaco-
po.mariotti@humanit
as.it

Istituto Clinico Huma-
nitas

Milano — CIC 354

tional study of Ruxolitinib

treatment for acute and
chronic GVHD refractory to
steroid and/or multiple lines of
treatment

GITMO - RUXH-1

osservazionale
multicentrico
non interventisti-
co

Popolazione in
studio: Pazienti
218 anni di eta
affetti da neopla-
sia ematologica
e in trattamento
con  ruxolitinib
per una GVHD
acuta o cronica

refrattaria allo
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Milone Giuseppe

giusep-
pe.milone@gmail.com

Ematologia
Ospedale Ferrarotto
Universita degli Studi
Catania - CIC 792

Plerixafor On Demand in
combination with low-dose
Cyclophosphamide (2.0 g/
m2) and G-CSF 10 mcg/Kg
for the mobilization of HSC in
multiple myeloma patients
undergoing an autologous

stem cell transplantation.

Osservazionale
Fase IV

Aperto gennaio
2015

Centri partecipanti 8
Arruolanti 3
Campione 167
Pazienti arruolati
131

Reclutamento aper-

Francesco Onida

fonida@gmail.com

Centro Trapianti Mi-
dollo Osseo

IRCCS
Ca’ Granda Ospedale

Fondazione
Maggiore Policlinico
Universita degli Studi

di Milano

Milano — CIC 265

Confronto di outcome del

trapianto allogenico dopo

condizionamento includente
irradiazione corporea totale
“TBI-

nei pazienti adulli

vs. condizionamento
FREE”
con leucemia linfoblastica
acuta di eta <50 anni: Studio
osservazionale
GITMO

GITMO-ALL-AlloTBI

retrospettivo

Italiano
retrospettivo,
osservazionale
multicentrico
spontaneo

non-
interventistico
non farmacologi-

Cco

Lo studio preve-
de di analizzare
dei

pazienti trapian-

I'outcome
tati e registrati
per ALL dal
2000 al 2016.

Vincenzo Pavone
salentoematolo-
gia@piafondazionepani
co.it

Unita Operativa di
Ematologia con Tra-
pianto -

AO Ospedale Card.
“G.Panico”

Tricase (Le) - CIC 652

Angelo Ostuni

Unita Operativa di Me-
dicina Trasfusionale -
AOU Policlinico

Studio prospettico multicentrico
in ambito REP (Rete Ematologi-
ca Pugliese) Mobilizzazione
con G-CSF 10 ug/kg e Pleri-
xafor in pazienti con mieloma

multiplo

Prospettico
Multicentrico

Interventistico

Aperto Febbraio 2017
Centri partecipanti 9
Arruolanti 7

Pazienti arruolati 60

Reclutamento aperto
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Riccardo Saccardi

riccar-
do.saccardi@aouc.u
nifi.it

SODc Terapia cel-
lulare e Medicina

Trasfusionale

Azienda Ospedalie-
ra di Careggi
Firenze - CIC 304

L’espianto di mi-
dollo osseo:
studio prospettico
GITMO

Osservazionale
Prospettico
Numero pz circa
450 espianti / an-
no

Durata 12 mesi
Popolazione in
studio: Donatori
avviati ad espianto
di midollo osseo
(autologo, alloge-
nico)

| dati verranno
raccolti mediante
un questionario

specifico.

Obiettivo: acqui-
sire prospettica-
mente informa-
zioni sulla qualita
degli espianti
midollari effettua-
ti nei Centri GIT-
MO per docu-
mentare quali
metodiche siano
utilizzate e quali
standard di quali-
ta siano raggiunti
anche in ragione
delle variabili
correlate al do-
natore, al team
prelevatore e alla

tecnica di prelie-

VO.
Sica Simona Progetto three Linee guida nel Aperto aprile Preparazione ma-
s.sica@rm.unicattit steps trattamento della 2016 noscritto in corso

Div. Ematologia

VOD e della TAM

Centri parteci-

Ist. Policlinico Ge- panti 14

melli

Specchia Giorgina Prospective, multi- Osservazionale Aperto

giorgi- center, observa- Biologico

?a.specchia@uniba.i tional, biological Multicentrico Centrin. 15
study of patients Pazienti n. 84

U.O. Ematologia
con Trapianto —
A.O.U. Policlinico
Consorziale

Bari - CIC 649

with acute leuke-
mia to evaluate
the impact of do-
nor graft CD3/T
regs ratio on the
incidence of acute
GvHD after mye-
loablative alloge-
neic peripheral
stem cell trans-
plantation.
CD3/T -REG
Study
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Tirindelli Maria
Cristina
m.tirindelli@unicam
pus.it

UOC Ematologia
Trapianto Cellule
Staminali Medicina
Trasfusionale e
Terapia cellulare

U. Campus Bio-
Medico

Rome Transplant
Network

Roma - CIC 756 - 3

Fibrin Glue Thera-
py for Severe
Hemorrhagic Cys-
titis Following Al-
logeneic Hemato-
poietic Stem Cell
Transplantation
HC FG 2015

Prospettico Multi-
centrico
Interventistico Non
farmacologico
Fase IV

No profit

Chiuso

Lo studio & chiu-
S0 per termine
arruolamento

pazienti.

In corso analisi dati
per pubblicazione

lavoro scientifico.

Zaja Francesco

za-
ja.francesco@aoud.
sanita.fvg.it

Clinica Ematologica
DISMA.O.U.S. M
Misericordia

Udine - CIC 705

Eltrombopag in
patients with de-
layed post trans-
plant thrombocyto-
penia

ITP0511

Fase Il
Sponsor GIMEMA

Aperto settembre
2013

Centri parteci-
panti 12

Centri arruolanti
4

Campione 40
Pazienti arruolati
11

Arruolamento
chiuso a gennaio
2019

Emendato con
estensione a LAL,
trapianto aplo (no
CB), piastrinopena
unica espressione
GVHD, antic pia-
strinopenia a 60 gg

invece di 90.
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Cari Soci e Amici,

in questi 4 anni ho avuto I'onore di ricoprire il ruolo di Coordinatore della Unita Clinica
Complicanze nell’ambito del Consiglio Direttivo del GITMO. Per mie specifiche com
petenze mi sono occupato in particolare di progettualita inerenti le complicanze infett
ive. Fin dai primi anni di attivita nel GITMO, ancor prima di entrare nel Consiglio Di
rettivo, ho ritenuto fondamentale considerare questo ruolo come una occasione di
progettualita e crescita di tipo interdisciplinare. E’ ormai consolidata 'amicizia e la
intensa collaborazione con specialisti di altre societa scientifiche. Vari studi clinici e
altri progetti sulle infezioni sono stati condotti in sintonia con I’Associazione Microbio
logi Clinici Italiani (AMCLI). Ricordo lo studio epidemiologico sulle infezioni da Gram
Negativi nel trapianto allogenico e autologo, ricordo inoltre le ultime attivita che han
no riguardato vari aspetti della gestione delle infezioni da citomegalovirus. Sono in
corso di pubblicazione i risultati di una Consensus Conference sulla gestione di tali
infezioni virali, nella quale, con il contributo di vari colleghi afferenti alla Societa Italia
na Trapianti d’Organo (SITO) oltre che allAMCLI, abbiamo approfondito vari aspetti
inerenti l'intera popolazione dei pazienti trapiantati, inclusi quelli sottoposti a trapianto
di organo solido. Per il prossimo anno sono in programma varie attivita in collabora
zione con 'AMCLI finalizzare ad una crescita comune nella gestione delle infezioni
virali tenendo conto delle grandi novita in tema di profilassi e diagnosi di laboratorio.

La collaborazione stretta con il “Clinical Trial Office”, egregiamente guidata da Bene
detto Bruno e sempre supportata dalla Presidente Francesca Bonifazi, ha reso facil
mente realizzabili tutte le progettualita scientifiche ed educazionali nel campo delle

complicanze infettive.

Pur uscendo dal Consiglio Direttivo continueré ad offrile il mio contributo al GITMO

con Iimpegno di portare a conclusione le attivita in corso e proporne di nuove.

Ringraziando tutti voi per la fiducia che avete riposto nel mio contributo al GITMO vi

saluto cordialmente.

Corrado Girmenia
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GITMO

TRE ANNI:DI ATT!VITI\ DEL SITO GITMOTWITTING -
Cari amici,
Vi aggiorniamo .suII’attivita del sito GITMOtwitting (www. gitm.otwitting it), che, comé sapete,
eun |n|2|at|va editoriale del GITMO che ha lo scopo di offrire agli ematologi agglornamentl
" in tempo reale della letteratura SC|ent|f|ca pubblicata sul traplanto )
Il sito e.attlvo dall'aprile 2016 - ha pubblicato a cadenza settlmanaje la recensione di 138

articoli sciehtifici, ricevendo una media mensile di 450 visitatori diversi con un totale di oltre
38.000 pagine visitate ( dati del 2018)..C

Il progetto , inizialmente articolato in 4 sezioni (Trapianto basato sull’evidenza; Trapianto da
' donatore _a_Iternativb;'Complican_zc del Tfapi_anto; Medicina Traélaz_ionale e Tr_apianto) si e
arricchitc dal .201_7 della seziona ge.stita dal Gruppo .Ih'ferrhieri_stico del GITMO ii punto di
vista degli infermieri e da quest"anno della sezione dalla parte del Donatore.
E’ nostra intenzione inoltre attivare a breve una nuova sezione sulla Terapia cellulare e i
"CAR-T, per promuovere un aggiornamento su un tema di estremo interesse per-
ematologf ed esperti di:trapiantc' non ancora entrato nélla pratica clinica.- I
La Faculty -di.GITMdtwitting rinnova I’impeéno a continuare la reéolare attivita di recensio-
ne ma propone anche la possibilita che i soci GITMO partecipino piu attivamente al sito,
non solo come affezionati lettori , ma anche recensori di pubblicazioni recenti . Sara suffi-
ciente.inviare via e mail ai ccordinatori delle rispetfive sezioni le recensiohi di pubblicazioni
recenti (2018 2019) su riviste ematologlche di rllevanza |nterna2|onale seguendo le poche'
. regole edltorlall elencate nella paglna segu.ente '
'InV|t|amo perC|o i soci deI GITMO medici, infermieri, spe0|aI|zzand| data manager a par-
teC|pare come lettori e recensorl all’ attivita del sito GITIVIOtW|tt|ng e a divulgarlo tra i coIIe-
ghi ematologi interessanti al trapianto, in modo da condividere insieme le novita di questo

. settore in continua evoluzione

La Faculty di GITMOtW|tt|ng .
. Francesca Patrlarca (coordlnatore) Roberto Crocchlolo Nicola Mordini, Matteo Doglio -.
Il gruppo Infermieristico di GITMOtwnttmg
Gianpaolo Gargiulo, Stefano Botti, Laura Orlando.
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GITMO

NORME EDITORIALI PER LE RECENSIONI DEL SITO GITMOWITTING

1. titolo di massimo 140 caratteri (tweet)

2. primo autore, rivista , anno, catalogo , pagine

3. indirizzo web dell'abstract dell’articolo preferenzialmente tratto da pub med (ad

esempio https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/30709437)

4. testo di circa 500 parole articolato in : presentazione sintetica del titolo/tweet
(max 50 parole); background e disegno delle studio; risultati; cosa cambia nella
pratica; bibliografia essenziale (eventuali max 3 voci bibliografiche identificate
come al punto 2 e 3); nome e cognome del recensore e centro di appartenen-
za.

5. Invio via emal al coordinatore della sezioni di Gitmotwitting
| coordinatori delle Sezioni pubblicheranno sul sito Gitmotwitting la recensione con il
nome del revisore che I'ha inviata, dopo aver verificato la conformita con le norme edi-

toriali, compatibilmente con il numero di recensioni pervenute .

INDIRIZZI| E MAIL A CUI INVIARE LE RECENSIONI

Dalla parte del donatore roberto.crocchiolo@ospedaleniguarda.it
Trapianto aplo e CAR-T francesca.patriarca@asuiud.sanita.fvg.it
Complicanze del trapianto mordinin@gmail.com
Medicina traslazionale doglio.matteo@hsr.it

Il punto di vista degli infermieri gianpaolo.gargiulo@alice.it

175


mailto:roberto.crocchiolo@ospedaleniguarda.it
mailto:francesca.patriarca@asuiud.sanita.fvg.it
mailto:mordinin@gmail.com
https://www.gitmotwitting.it/

Gruppo Italiano per il Trapianto di Midollo Osseo, cellule staminali emopoietiche e terapia cellulare
Riunione Nazionale GITMO - Bologna 06 / 07 maggio 2019

176









Gruppo Italiano per il Trapianto di Midollo Osseo, cellule staminali emopoietiche e terapia cellulare
Riunione Nazionale GITMO - Bologna 06 / 07 maggio 2019

&= .
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| Numero cumulativo di trapianti effettuati per anno
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Registro AIEOP TCSE e TC
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Registro AIEOP TCSE e TC

ATEOP
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AIEOP Registro AIEOP TCSE e TC
Trapianto ALLOGENICO: fonte cellule staminali per anno
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AIEOP Registro AIEOP TCSE e TC
Trapianto AUTOLOGO: fonte di cellule staminali per anno
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REPORT ATTIVITA 2018 - 2019

Nel corso del 2018, anche sulla scorta dei risultati della survey sullimpiego dei cateteri venosi in
aferesi presentata nel corso della riunione Nazionale di Bologna, € proseguita l'attivita di revisione
delle linee guida relative alla gestione della donazione di cellule staminali emopoietiche nel donatore
familiare e non familiare per trapianto allogenico.

L’ autorita competente (CNS - CNT) ha istituito a questo scopo un tavolo di lavoro coinvolgendo
GITMO, IBMDR e le societa scientifiche di riferimento (SIdEM e SIMTI) con I'obiettivo di ridefinire i
“criteri per la selezione del donatore di cellule staminali emopoietiche” discriminando i rischi correlati
alla donazione da quelli per il ricevente. Il lavoro procede con I'obiettivo di produrre un documento
condiviso nel corso del 2019.

I 19.6.2018 & stata rilasciata la Procedura Operativa GITMO sulla gestione del donatore MUD di
CSE periferiche non mobilizzante condivisa da IBMDR-SIMTI-SIDEM-CNT e CNS estesa anche al
donatore FAMILIARE. Le integrazioni relative all’utilizzo di plerixafor in ambito familiare prevedono:
“Nel caso di donatore familiare inserito in programmi trapianto particolari che richiedano una dose
elevata di CD34+ (25x10°/kg) la fallita mobilizzazione pud essere inoltre:

- determinata dalla presenza di un numero di CD34 circolanti su sangue periferico in 4" giornata di
stimolazione granulocitaria inferiore a 20uL sulla base di una policy convalidata del centro che effet-
tua la raccolta

La mancata mobilizzazione di CSE o la raccolta di un numero non adeguato di CD34, con il conse-
guente uso del plerixafor, deve essere notificato alla commissione IBMDR, CNT, CNS, GITMO, SIM-
Tl e SIDEM in modo da garantire la tracciabilitd puntuale dei casi di fallita mobilizzazione nel dona-
tore. Gli eventuali eventi/reazioni avverse devono essere notificati in tempo reale in base alle specifi-
che SOP e alla normativa vigente.”

La SOP si completa con specifici Allegati (consensi informati donatore — ricevente e moduli segnala-
zione) da impiegare nel caso di utilizzo di plerixafor.

Sempre nel corso del 2018 in occasione del 5* Congresso Nazionale GIIMA si & condiviso con GIT-
MO e SIDEM la preparazione di una survey congiunta medico — infermieristica con lo scopo di rac-
cogliere informazioni da parte dei centri trasfusionali dei programmi trapianto relative al miglior devi-
ce da utilizzare nelle procedure aferetiche e di fotochemioterapia extracorporea. Il questionario e gl
obiettivi della survey verranno presentati nel corso della Riunione Nazionale GITMO di Bologna
2019.

Relativamente alle iniziative educazionali e formative, si & proposta per la Riunione Nazionale GIT-
MO 2020 una giornata “Patient and Family day” con ADMO, IBMDR, AIEOP, SIDEM, SIMTI e
GIIMA che preveda solo alcune relazioni frontali e 'organizzazione di tavoli simultanei di confronto
con esperti (es psicologi, esperti di fertilita, nutrizionisti ....) in modo tale da favorire un confronto

diretto su tematiche specifiche tra i pazienti, i loro familiari ed i care givers.
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Le attivita della Commissione Infermieristica del GITMO si sono articolate come consueto attraverso
tre ambiti:

o Formazione

o Realizzazione di studi e ricerche

« Cooperazione con altri reti, societa scientifiche e Organismi per lo sviluppo di nuovi progetti

1. Formazione
La principale attivita formativa € stata realizzata attraverso il progetto “GITMO Mille Miglia”, patroci-
nato dal Centro Nazionale Trapianti, programma formativo residenziale itinerante, condotto attraver-
so l'organizzazione di eventi al livello regionale finalizzati a facilitare la massima partecipazione in-
nanzitutto del personale infermieristico e di altri sanitari, anche per ottemperare alla richiesta di edu-
cazione continua certificata prevista dallo standard JACIE.
Nel periodo maggio 208 /aprile 2019 sono stati realizzati 9 eventi con circa 700 discenti iscritti, am-
pliando la partecipazione anche al personale delle UU.OO. di Ematologia con I'approfondimento di
tematiche trasversali come le infezioni e 'aderenza terapeutica grazie al progetto Euriclea, secondo
il seguente calendario:

¢ Alessandria, 25 Maggio 2018

¢ Mestre, 14 Giugno 2018

« Salerno, 22 Settembre 2018

o Busto Arsizio, 11 novembre 2018

e Torino, 22 Novembre 2018

« Brindisi 29 Novembre 2018

« Reggio Calabria 15 Dicembre 2018

¢ Genova, Ospedale San Martino 1 Marzo 2019

« Cagliari, 12 Aprile 2019

Inoltre sono gia stati definiti i programmi dei prossimi eventi per il 2019 :
« San Giovanni Rotondo, 24 maggio
« Pisa, 18 Ottobre
« Padova, 8 Novembre

« Brescia, 13 Dicembre (data da confermare)

In collaborazione con il Consiglio Direttivo GITMO sono state realizzate le sessioni infermieristiche
del Corso Educazionale GITMO (Udine 21 settembre 2018 ) e del secondo modulo della Il Edizio-
ne del Corso Triennale GITMO — C N T — C N S (Montesilvano, 11-12 Ottobre 2018 ) e del Corso
Educazione GITMO sulla Gestione della GVHD ad Ancona ( Febbraio 21-22 2019).

Inoltre, altri eventi significativi che hanno visto il coinvolgimento attivo dei componenti della Commis-

sione Infermieristica GITMO sono stati:
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o Congresso GIIMA — Gruppo Italiano Manipolazione ed Aferesi, Firenze 24 novembre
« Workshop Gavelcet ( societa gestione accessi vascolari), Bologna 4 Dicembre 2018
e 45° Congresso EBMT , Francoforte 24 — 27 Marzo 2019 , attraverso 8 presentazioni orali
e 6 poster.
Infine, & proseguita positivamente la collaborazione con il progetto GITMO Twitter, altro prezioso
strumento di formazione online, grazie alla pubblicazione di 5 articoli relativi a revisione della lettera-

tura e approfondimento di particolari temi di interesse infermieristico.

2. Realizzazione di studi e ricerche

La principale attivita & rappresentata dalla redazione della seconda edizione del’Handbook GITMO
sulle Attivita Infermieristiche nel TCSE che ha consentito un update di alcuni dei temi principali del
nursing nel TCSE ( gestione accessi vascolari, oral care, nutrizione, supporto psicologico..) e di
nuovi argomenti (terapia di condizionamento, sessualita , rischio infettivo...). Sono stati condotti e
conclusi i seguenti studi:
« Survey multicentrica sulle procedure analgesiche nell’aspirato midollare, con la partecipa-
zione di 60 Centri

« Diagnosi infermieristiche nel TCSE secondo il modello NANDA

E stato gia avviato I'arruolamento per lo studio “Disagio Psico-emotivo nel TCSE” , coordina to
dal Marco Cioce del Programma TCSE del Policlinico Gemelli di Roma e definiti i protocolli di
altri due studi:
o Gestione degli accessi vascolari nelle procedure di raccolta aferetica di CSE e fotoaferesi ,
in collaborazione con GIIMA e SIDEM

o Il dolore nel TCSE: studio prospettico su incidenze, intensita e interventi terapeutici

In riferimento agli studi realizzati sono stati pubblicati gli articoli:
« Development and initial validation of a questionnaire to assess patients' perception of pro-
tective isolation following haematopoietic stem cell transplantation, Eur J Cancer Care
(Engl). 2019 Mar;28(2)
« |l Diario di Bordo condiviso come cura di sé nel vissuto di malattia oncologica, NSC VOI. 2,
N. 2, 2018
Inoltre sono stati sottomessi gli articoli relativi ai principali studi realizzati negli scorsi anni:
e Core curriculum — core competencies degli infermieri dei Centri TCSE
« Up-date VOD, Consensus Supporto Fisioterapico nel TCSE
e Survey GITMO gestione nausea — vomito nel TCSE

e Survey gestione colonizzazioni / infezioni da MDRO nel TCSE
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3. Cooperazione con altri reti, societa scientifiche e Organismi per lo sviluppo di nuovi pro-
getti

In questi anni si & positivamente intensificata la collaborazione con altri gruppi, societa scientifiche e
organismi per la conduzione di studi e ricerche, la realizzazione di documenti di consenso, la condi-
visione di programmi di formazione, in un’ottica di multidisciplinarieta e di cooperazione.
Particolarmente feconda é stata la partnership con:

« Dipartimento di Medicina Clinica e Chirurgia dell’'Universita Federico Il di Napoli, per la defini-
zione del programma e le attivita didattiche affidate in maniera significativa alla Commissione
Inf.ca GITMO

o AIOM — gruppo Infermieri: condivisione procedure e partecipazione ai gruppi di lavoro sulla
gestione degli accessi vascolari in oncologia

o AIEOP: collaborazione alla definizione del documento di consenso sul supporto fisioterapico
in onco-ematologia e TCSE

o SIPO - Societa ltaliana di Psico-Oncologia: organizzazione del primo workshop nazionale
multidisciplinare sul supporto psicologico nel TCSE realizzato a Torino, 10 Aprile 2019,
Ospedale Mauriziano, con la partecipazione di 20 psicologi dei Centri TCSE

o SIDEM: partecipazione ai principali eventi formativi

« GIIMA: partecipazione alla riunione nazionale e alla definizione del protocollo di ricerca sula
gestione degli accessi vascolari

o SIE: collaborazione per la definizione del programma della sessione infermieristica del Con-
gresso Nazionale 2019

« AlL: collaborazione e supporto per i diversi eventi formativi del progetto GITMO Mille Miglia,
per il progetto Euriclea e il Corso di Perfezionamento Universitario in Infermieristica in Emato-
logia dell’Universita Federico Il di Napoli

« ADMO: collaborazione all’'organizzazione di eventi locali per la promozione dell’iscrizione al

registro dei donatori di midollo osseo, in particolare in Regione Campania

Tutte le iniziative sono state fortemente supportate dalla Presidente GITMO Francesca Bonifazi, da
tutto il CD GITMO, dalla segreteria GITMO e dall’Ufficio Sperimentazioni Cliniche GITMO e rappre-
sentano non tanto un traguardo, ma una buona base di partenza da cui proseguire per i prossimi

anni.

Gianpaolo Gargiulo
Stefano Botti
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Fabio Ciceri*, Simona Pollichieni®, Anna Maria Gallina®, Renato Marciano®, Nicoletta Sacchi®.
*Coordinatore Commissione GITMO-MUD
°IBMDR

COMMISSIONE MUD

COMMISSIONE MUD ALLARGATA O ASSEMBLEA

In Italia, nel corso del 2018, il trapianto allogenico da donatore non familiare & stato eseguito da 54
Programmi Trapianto (PT) dei 56 che avevano i criteri per 'accreditamento GITMO-MUD.

Questi PT costituiscono la cosiddetta commissione MUD allargata o Assemblea, che si riunisce,
possibilmente, una volta all’anno.

Di seguito riportiamo la numerosita di trapianto da donatore non familiare adulto o SCO per classi
ascritta a ciascun centro.

m2014 m2015 Wm2016 m2017 2018

35

0-10 11-20 21-30 >30

ANDAMENTO NUMERO TMO

199



Gruppo Italiano per il Trapianto di Midollo Osseo, cellule staminali emopoietiche e terapia cellulare
Riunione Nazionale GITMO - Bologna 06 / 07 maggio 2019

RIUNIONI DELLA COMMISSIONE MUD NEL 2018

Riunione GITMO della Commissione Allargata (Firenze, 26 gennaio 2018)
Riunione GITMO MUD ristretta (Milano, 13 settembre 2018)

PROGRAMMAZIONE EVENTI COMMISSIONE MUD NEL 2019

Riunione GITMO MUD ristretta (sede e data da definire)
Riunione GITMO MUD plenaria/Assemblea (sede e data da definire)

ATTIVITA DELLA COMMISSIONE MUD NEL CORSO DEL 2018

#’wg Attivita Commissione GITMO-MUD
250 127
224
A -
205 - 1 am
200 — M 1 153 - 195 1.96 194
- ! 171
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11 11011‘}
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50 43
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RIChIl‘:.‘S‘tE media/mediana Richiesta Richieste alla Pareri .
paz ita . - . . .. Pending
totali rlspuste_[gg chiarimenti Commissione negativi
lavorativi)
Commissione 194 1,46 /1 3 8 2 0
Ciceri

Tempo medio di risposta della commissione ristretta: 7 giorni lavorativi
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@ Attivith Commissione GITMO-MUD 2018

Causadi attivazione della Commissione - Pazienti italiani

DATTIVAZIONE RICERCA - Eta o Diagnosi

O CRIOCONSERVAZIONE CSE

0,01 BWORK-UP

DO SECONDO TMO

3%m Post Aplo
0% @ Post Fam
BTERZO TMO O Post MUD-CB
Ol donazioni

Tot. 2018: 194

@ Attivith Commissione GITMO-MUD 2018 -

Causadi attivazione della Commissione - Pazienti esteri

O CRIOCONSERVAZIONE CSE

OnDLl

BWORK-UP

DO SECONDOTMO

Tot, 2018 15
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MODIFICHE NEGLI STANDARD IBMDR (Versione Marzo 2019) DI IMPATTO SULL’ATTIVITA’
DEI CENTRI TRAPIANTO (CT)/DEI CENTRI DI RACCOLTA (CP)

1. Caratterizzazione dei donatori nuovi iscritti

Standard IBMDR 13.2.3.6

Si raccomanda la ricerca degli anticorpi anti CMV (IgG) all’atto dell’iscrizione del donatore.

2. Verifica accessi venosi del donatore

Standard IBMDR 13.3.12

E’ fortemente raccomandata una valutazione di adeguatezza degli accessi venosi periferici a pre-
lievi in aferesi di particolare impegno e durata (in caso di accessi non adeguati, il centro trapianti
dovra esserne informato).

3. Utilizzo G-CSF biosimilare per la mobilizzazione CSE

Standard IBMDR 13.4.8.2.4

Ad oggi non ci sono ancora sufficienti dati per raccomandare I'utilizzo in routine del G-CSF biosimi-
lare, tuttavia, se ne riconosce I'utilizzo come appropriato in mancanza di alternativa.

In tal caso si raccomanda un attento monitoraggio del donatore per identificare eventuali effetti col-
laterali riconducibili al biosimilare.

4. Qualificazione biologica del prodotto di raccolta

Standard IBMDR 13.4.9

La qualificazione biologica dell’'unita di CSE raccolta (sia da midollo che da sangue periferico), a
carico del CP/CD di provenienza, viene effettuata su campioni di sangue periferico del donatore
ottenuti contestualmente alla donazione o entro i 7 giorni antecedenti la donazione, secondo le in-
dicazioni della normativa e degli standard vigenti.

5. Etichetta prodotto di donazione

Standard IBMDR 16.3.6.2

Ogni sacca deve riportare etichette autoadesive apposite, considerando che il prodotto & possibile
fonte di malattie infettive trasmissibili, per richiamare visivamente e visibilmente il “rischio biologico”
quando il prodotto:

- non ¢ stato ancora valutato per i marcatori infettivi;

- proviene da donatore che ha dichiarato un fattore di rischio per una malattia trasmissibile;

- ha un risultato reattivo per un marcatore di infezione trasmissibile.

6. Requisiti per I'accreditamento dei CP-M

Standard IBMDR 7.1.3

La certificazione iniziale prevede una attivita pregressa pari a quella richiesta dal JACIE, ovvero, di
almeno 1 raccolta di CSE da sangue midollare (allogenico) nell’ultimo anno.

7. Revisione Form

La modulistica IBMDR & stata aggiornata al fine di ottemperare ai requisiti previsti della GDPR
(General Data Protection Regulation).

Nel form CD104, il CD/CP informa il CT se il donatore ha autorizzato 'inserimento dei propri dati

nell’archivio EBMT con i dati di follow-up dei pazienti trapiantati.
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ATTIVITA IN CORSO

1. Commissione Nazionale CSE

Nel novembre 2018, la Commissione si € riunita con i seguenti punti in discussione:

- gestione appelli per singolo paziente;

- pubblicazione dello schema tipo di convenzione con le associazioni donatori di CSE;

- attivita e trend di trapianto da donatore non familiare;

- terapia cellulare da donatore non familiare;

- survey AIBT — problematiche dei laboratori di tipizzazione HLA,;

- riqualificazione dei donatori non familiari;

- indicatori di performance della rete donatori non familiari;

- istituzione e avvio del tavolo di lavoro per la definizione dei criteri di selezione del donatore di
CSE;

- requisiti minimi per autorizzazione/accreditamento dei Programmi di Trapianto — stato dell’arte.
2. Corso formativo per Search Coordinator

In data 10 aprile 2019, si & tenuto, presso 'lRCSS San Raffaele di Milano, il lll corso certificativo
GITMO rivolto a tutti i Search coordinator dei Centri Trapianti.

3. Confronto dei dati di trapianto in archivio presso IBMDR e Promise

IBMDR e GITMO ogni quadrimestre procedono al confronto dei dati di trapianto (donatore non fa-
miliare e aploidentico) cosi come registrati dai Centri Trapianto.

4. Verifica mantenimento requisiti accreditamento dei CP-M

IBMDR e GITMO ogni anno procedono alla verifica del mantenimento dei requisiti di accredita-
mento dei centri di raccolta di CSE midollari, secondo quanto previsto dagli Standard IBMDR.

5. Software gestionali

E’ in corso di sviluppo:

- il portale dedicato ai donatori iscritti al registro italiano attraverso cui possono accedere ai propri
dati personali, verificare la cronistoria del proprio percorso ed eventualmente contattare il proprio
centro donatori. La prima versione del sistema & disponibile al seguente indirizzo: https://
ibmdr.galliera.it/ibmdr/news_eventi/sei-gia-iscritto.

6. Follow-up del pazienti italiani

A marzo del 2019, IBMDR ha inviato ai registri esteri i dati di follow-up dei pazienti trapiantati con
donatore non familiare nell’'ultimo quinquennio, come da procedura condivisa. Pertanto eventuali
richieste direttamente inoltrate ai Centri Trapianti potranno essere ignorate.

7. Progetto di riqualificazione dei donatori non familiari

Nel 2019 verra avviato un progetto nazionale, approvato dalla Commissione CSE, che prevede la
riqualificazione dei donatori potenzialmente compatibili con i pazienti nazionali attivati in ricerca.

8. Allineamento della rete alla normativa privacy

Nel corso del 2019, I'E.O. Ospedali Galliera, ove risiede IBMDR, procedera ad identificare le
Aziende/P.O./Asl sede di Programmi di Trapianto quali Responsabili esterni per i trattamenti di cui

e Titolare.
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DATI DI ATTIVITA DI IBMDR E DEI CENTRI TRAPIANTO

Iscritti e Dimessial 31,/12/2018

44.908
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Nel corso del 2018 sono stati iscritti 44.908 nuovi donatori, a fronte dei 12.148 dimessi principal-
mente per raggiunti limiti di eta.

Il consistente incremento nel numero di nuovi donatori registrati & conseguenza della grande onda
mediatica e di sensibilizzazione generata dall’appello per il bambino “Alex” a fine anno 2018.

La rete dei centri donatori IBMDR si & trovata ad affrontare un periodo di grande criticita, sia per
carenza di personale che di risorse economiche (da dedicarsi alla tipizzazione dei nuovi donatori
iscritti) in conseguenza ad un afflusso cosi ingente di soggetti spinti all'iscrizione dall’appello. Di
contro tale appello ha dato grande visibilita alla donazione da non familiare.

In questa fase & stata determinante I'attivita di supporto svolta da CNT CNS e dalle Associazioni

nazionali.

Potenziali donatori e livelli di indagine genetica per eta al 31-12-2018
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Nel corso del 2018, il Registro Italiano ha superato i 400.000 potenziali donatori, nello specifico a
fine 2018 erano iscritti 416.852 potenziali donatori, di cui il 40,6%, (pari a 169.420 donatori), tipizza-
to in HR per i loci HLA A,B,C e DRB1.

| pazienti in attesa di trapianto (2002 ad aprile 2019) possono beneficare di 33.600.000 donatori
adulti e oltre 776.000 unita di sangue cordonale conservata con finalita allogenico solidaristica.

Eta dei potenziali donatori IBMDR
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E in costante aumento il numero dei donatori di eta inferiore ai 36 anni (152.526), che rappresenta il
37% dell'inventario. Nel prossimo quinquennio (2019-2023) & prevista la dimissione di 68.499 dona-
tori per limite d’eta, per cui &€ fondamentale continuare ad investire nel reclutamento di nuovi sogget-

ti, per mantenere ele-
vati standard_ Banche e inventario unitasangue cordonalein Italia q_ua||-
tativi  (donatori — gio-
. ben tl iZ- Inventario unita Zati).
vani e p esposte
BancaSCO 31 dicembre 2018
Bologna ER CHB 4 569
Calabria CBB 943
Campania CBB 1.884
Firerze CBB 2365
Genova CBB 611
Lazio CBB 1.322
Milano CBB 10.457
Fadova CBB 2.508
Favia CBB 3747
Fescara CBB 1.579
Pisa CBB 1.075
Puglia CBB 1.510
Sardegna CBBE 1487
Siacca CBB 1
Taorino CBE 1.808
Treviso CBB 1.083
Unicatt CBB 586
Yerona CBE 110

ﬁ Y 18 Banche di urits di sangue cordonale (SCO) donate a scopo solidaristico della rete italiana ITCBM
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Sorgente I donazioni IBMDR
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Nel corso del 2018, sono state superate le 4.000 prime donazioni di CSE della rete nazionale; nello
specifico a fine 2018, sono giunti a prima donazione 4.021 volontari. L’anno scorso il numero di do-
nazioni (230) rappresenta il numero massimo mai registrato nei trent’anni di attivita di IBMDR, con
un aumento del 2,2% rispetto al’anno precedente (230 vs 225) e del 21% rispetto al 2015 (230 vs
190). Circa il 69% (166 su 230) delle prime donazioni viene utilizzato per pazienti nazionali.

Le donazioni di PBSC rimangono la sorgente di CSE richiesta prevalentemente ai donatori italiani
(159 su 230, 69.1%).

Caratteristiche dei soggetti IBMDR che hanno donato dal 2013 al 2018

B

Eta media alla donazione
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Negli ultimi cinque anni, sono giunti a donazione 1.176 soggetti con un’eta media di 31 anni e in pre-
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Rilasci di unita di sangue cordonale nel 2018

Pazienti Pazienti

CBB TOTALE

ITALIANI  ESTERI
Bologna ER CBB 1 2 3 I 3
Calabria CBB i 2 I 2
Campania CBB 0 | 0
Firenze CBB 1 1 !
Genova CBB 0 |0
Lazic CBB 2 4 6 I
Milano CBB 11 11 I 11
Padova CBB 1 4 5 I S
Pavia CBB 2 2 i
Pescara CBB 0 |0
Pisa CBB 1 1 1
Puglia CBB 2 2 i
Sardegra CBB 0 |0
Sicilia CBB 0 |0
Torino CBB 4 4 I 4
Treviso CBB 0 | 0
Unicatt CBB 0 | 0
Verona CBB 1 1 |l
Totale 6 32 38

Nuove ricerche per paziente nel corso del 2018

2284
2025
1747 1785 1763
1664150, 1677 1666 1661 1647 1665
1540 1563 1527 1532 1519
L
2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

kdinternazionali M nazionali

Il numero di ricerche avviate da Centri Trapianti italiani nel 2018 evidenzia un lieve calo rispetto al
2017 sia per i pazienti italiani (-1%) che per i pazienti esteri (-15% rispetto al 2017). Dal 2013 al
2017 si era registrato un aumento, +17%. Nel 2018 sono stati attivati 1763 pazienti italiani.
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Probabilita osservata di identificare un donatore non familiare
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| pazienti che avviano una ricerca di donatore non familiare hanno una probabilita di identificare un
donatore 8/8 pari al 50% a 90 giorni, che aumenta al 79% inserendo una singola incompatibilita nel-
la coppia. |l dato & ormai costante da diversi anni.

Trapianti coordinati dall’IBMDR
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Dopo una prima ripresa nel numero totale dei trapianti coordinati da IBMDR riscontrata a partire dal
2015, negli ultimi due anni si evidenzia un andamento costante. Nel 2018 si registrano 942 trapianti
totali (+1% rispetto al 2017). Il lieve incremento & dovuto principalmente al numero dei trapianti da
donatore adulto per pazienti nazionali (820 nel 2018 vs 809 nel 2017: +1%) e ad un nuovo incre-
mento di trapianti da cordone per pazienti esteri (30 nel 2018 e 25 nel 2017: +20%).

208



Gruppo Italiano per il Trapianto di Midollo Osseo, cellule staminali emopoietiche e terapia cellulare
Riunione Nazionale GITMO - Bologna 06 / 07 maggio 2019

Trapianti di CSE da non consanguineo in ltalia
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Nel corso del 2018, sono stati superati i 10.000 trapianti eseguiti con prime donazioni di CSE della
rete non familiare. Il numero totale di trapianti eseguiti in Italia con I'utilizzo di prime donazio-
ni di CSE & aumentato quasi dell’ 1% (848 vs 840) rispetto al 2017, in seguito ad un particolare in-
cremento dei trapianti con PBSC da donatore adulto. Degli 848 trapianti 197 sono stati eseguiti con
CSE midollari, 623 con PBSC e 28 con unita di sangue cordonale.

Dal 2014 si & registrato un aumento nel numero di trapianti da donatore adulto in controtendenza
rispetto agli scenari internazionali (820 vs 809 del 2017 vs 749 del 2016 vs 703 del 2015 vs 693 del

2014).
Livello di matching delle coppie al work-up
2017 2018
1% 1%
m6/8 m6/8
m7/8 m7/8
mg/8 " 8/8

| pazienti giunti al trapianto nel 2017 avevano una compatibilita con il proprio donatore pari a 8/8 (full
matched) nel 67% dei casi, e 7/8 nel 32% dei casi. Lo stesso dato calcolato nel 2018 vede un au-
mento nella percentuale dei trapianti eseguiti con un donatore 8/8, pari al 72% seppur la probabilita
di identificare un donatore full matched non sia aumentata. Pare quindi che l'identificazione di un
donatore full matched sia determinante per i centri Trapianti nella scelta di utilizzare un donatore
non familiare rispetto a tipologie di donatore alternative.

| donatori selezionati per trapianto e parzialmente compatibili, presentano un mismatched nella mag-
gior parte dei casi al locus A (53%); mentre il mismatched & presente ai loci B, C e DRB1* rispettiva-
mente nel 27%, 18% e 2% dei casi.
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Livello di compatibilita HLA-A, B LR e DRB1 HR tra unita e ricevente — Confronto tra pa-
zienti adulti e pediatrici
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Livello di cellularita (Total nucleated cells x107) delle unita rilasciate- Confronto tra pa-
zienti adulti e pediatrici

1 1

00 Uﬂ 0 UI 0 00

60-89 90-119 '120-149 150-179 180-209 210-239 240-269 270

Nel corso del 2018 sono state rilasciate 38 unita di sangue cordonale da ITCBN, di elevata
cellularita in termini di TNC. L'84% delle unita & stato rilasciato in favore di pazienti esteri.
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REGOLAMENTO della Commissione GITMO MUD

TERMINI E ABBREVIAZIONI

CNT: Centro Nazionale Trapianti

PT: Programma Trapianto

CT: Centro Trapianto

CP-M: Centri Prelievo di Midollo Osseo

MUD: Matched unrelated donor

ubD: Unrelated Donor

AIBT: Associazione Italiana di Immunogenetica e Biologia dei Trapianti
SIMTI: Societa italiana di medicina trasfusionale e immunoematologia
GITMO: Gruppo ltaliano per il trapianto di midollo osseo

IBMDR: Registro Italiano Donatori di Midollo Osseo
CB: Cord Blood
CSE: Cellule Staminali Emopoietiche

1 INTRODUZIONE

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

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

1.3 La commissione garantisce attivita di consulenza e di proposizione per quanto riguarda il tra-
pianto da donatore non familiare, da sangue cordonale e la donazione delle cellule staminali mi-
dollari da volontari non familiari.

1.4 La commissione MUD ¢ costituita in base allo Statuto GITMO.

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

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

2 COMPOSIZIONE DELLA COMMISSIONE MUD RISTRETTA

2.1 La numerosita e composizione della Commissione ristretta & definita dal regolamento GITMO .
2.2 Fanno parte della commissione UD ristretta i rappresentati di 6 Programmi Trapianto, 4 adulti e
2 pediatrici, identificati sulla base dell'attivita numerica di trapianti UD nei due anni precedenti; due
rappresentanti di Programmi, uno per adulti e uno pediatrico, scelti sulla base della numerosita dei
trapianti da cordone ombelicale nei due anni precedenti.

2.3 Coordinatore € un rappresentante di un Programma Trapianto con nomina del Consiglio Diretti-
vo su designazione dall'Assemblea di tutti i Programmi Trapianto accreditati al trapianto UD; il Coor-
dinatore rimane in carica per 2 anni, rinnovabili una sola volta consecutiva

2.4 E’ compito del Direttore di ogni singolo Programma Trapianti partecipante alla Commissione
MUD ristretta di identificare il membro effettivo per il proprio centro.

3 RINNOVO DELLA COMMISSIONE:

3.1 Il conteggio della numerosita dei trapianti viene eseguito ogni due anni, se il coordinatore fa par-
te dei centri che entrano nella Commissione neo costituita puo ricandidarsi. Se non fa parte dei cen-
tri o non si ricandidera partecipera alla prima riunione della Commissione per garantire la continuita
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4 PROGRAMMI METROPOLITANI.

4.1 Per quanto riguarda la numerosita, i Programmi Trapianto Metropolitani adulti/adulti e misti adul-
to/pediatrico, si considerano come un unico programma trapianto.

4.2 Partecipa alla Commissione MUD Ristretta il rappresentante del Programma Trapianti per I’ atti-
vita prevalente di cui & capofila che & anche la figura di riferimento del Centro per la gestione della
ricerca UD/CB del Programma Trapianti Metropolitano.

4.3 Per quanto attiene al componente in rappresentanza dei trapianti di CB: se coincide con un PT
gia identificato per trapianto di CSE midollari e/o periferiche adulto/pediatrico, il PT identifica un se-
condo componente. Nel caso che la numerosita dei Programmi Trapianto Metropolitani adulti/adulti
e misti adulto/pediatrico, sia massimale sara nominato anche il rappresentante del Programma Tra-
pianto Satellite

5 MEMBRI ESTERNI

5.1 Alla riunione della Commissione MUD ristretta, partecipano: il Responsabile Clinico per il Tra-
pianto Allogenico del Consiglio Direttivo GITMO e ne ha facolta anche il Presidente GITMO.

5.2 Alla riunione saranno invitati anche il rappresentante della segreteria del GITMO , il rappresen-
tante della segreteria degli studi clinici e il referente per il registro trapianti . Alla prima riunione della
commissione MUD ristretta dopo la nomina di un nuovo coordinatore, nell’ ottica della continuita,
viene invitato anche il coordinatore uscente

5.3 E’ facolta della commissione cooptare altri esperti/rappresentanti di altre associazioni e/o societa
scientifiche.

6 ASSENZE

6.1 In caso di impossibilita a partecipare, ogni componente della commissione ristretta deve essere
sostituito, Il sostituto viene identificato di volta in volta dal membro titolare all’ interno dello stesso
PT con pieni poteri decisionali .

6.2 Il componente che senza giustificato motivo non partecipi a due riunioni consecutive senza in-
viare un sostituto decade dalla carica ed il PT da lui rappresentato diventa un Programma Trapianto
non candidabile alla partecipazione futura alla Commissione Ristretta e in sua sostituzione viene
nominato il rappresentante del centro con la massima numerosita di trapianto MUD o CB effettuati
disponibile.

6.3 Per quanto attiene alla richiesta di pareri il coordinatore della commissione, in caso di assenza,
pud nominare un sostituto fra i componenti della commissione ristretta comunicando ad IBMDR il
nominativo e la durata dell’ incarico.

6.4 | restanti membri della commissione possono nominare un sostituto fra i colleghi del proprio cen-
tro comunicando ad IBMDR ed al coordinatore il nominativo.

7 ATTIVITA DELLA COMMISSIONE MUD RISTRETTA
7.1 Le competenze della commissione sono definite dagli standard IBMDR

7.2 La commissione é tenuta alla gestione delle richieste fuori standard IBMDR, alle richieste di se-
conde donazioni e di riattivazione della ricerca.
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7.2.1 La commissione MUD viene attivata da IBMDR ogni qual volta vi sia una richiesta di seconda
donazione (CSE midollari, periferiche o leucocitoaferesi non stimolata).

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

7.2.3 L attivazione della commissione avviene da parte di IBMDR per via e-mail /software dedicato
al coordinatore.

7.2.4 |l coordinatore ha facolta di rispondere direttamente o di chiedere di estendere il quesito alla
intera Commissione MUD ristretta.

7.2.5 In caso di quesiti riguardanti una coppia donatore ricevente, il coordinatore o i componenti
della commissione ristretta, se coinvolta, devono dare risposta alla richiesta IBMDR entro tre giorni
lavorativi, rilasciando il parere o chiedendo ulteriori chiarimenti ad IBMDR o al Centro Trapianti coin-
volto. Per tutti gli altri quesiti la tempistica si allunga ai 7 giorni lavorativi. La tempistica & definita dal
CNT, in caso di ritardo IBMDR richiede il parere al Centro Nazionale Trapianti (CNT).

7.2.6 Attivazione ricerca per patologie rare fuori standard non incluse in Tabella Ill, per le quali la
definizione di specifico protocollo risulta essere di difficile applicazione. La Commissione valuta I'e-
leggibilita al trapianto, caso per caso, sulla base della recente letteratura, richiedendo la presenza di
parere favorevole del Comitato Etico e I'obbligo di fornire I'outcome del trapianto.

7.3 Revisione protocolli di studio e/o terapia cellulare proposti da PT GITMO che coinvolgano dona-
tori non consanguinei e ove l'indicazione al trapianto/terapia sia fuori standard;

7.3.1 Revisione protocolli di studio. Studi clinici coinvolgenti donatori MUD o CB oltre ad essere
sottoposti al GITMO per mezzo dell Ufficio Sperimentazioni Cliniche come da regolamento, devono
essere sottoposti alla commissione MUD Ristretta per valutare se lo studio rispetti i criteri di selezio-
ne del donatore proposti da IBMDR. Nel caso che i criteri siano rispettati o addirittura siano piu re-
strittivi viene dato direttamente parere favorevole, nel caso di difformita la commissione ristretta
valutera lo studio nel suo complesso per esprimere parere a maggioranza.

Il processo di approvazione dei protocolli GITMO MUD prevede I’ invio del protocollo da parte del PT
proponente all’ Ufficio Sperimentazioni Cliniche del GITMO, ad IBMDR ed alla Commissione MUD
ristretta. Se i requisiti di compatibilita e di indicazione al trapianto sono rispettati il protocollo viene
inviato al comitato etico. Gli studi clinici che non hanno una chiara e dettagliata descrizione dei re-
quisiti di eleggibilita del paziente e di compatibilita HLA del donatore non verranno approvati. Con
copia della approvazione da parte del Comitato Etico e numero di registrazione clinicaltrial.com, lo
studio sara riproposto a IBMDR e Commissione MUD ristretta che redigeranno il verbale di approva-
zione. |l protocollo verra successivamente presentato alla Riunione nazionale GITMO o alla riunio-
ne Plenaria GITMO MUD. (Riunione Nazionale GITMO 2010)

7.3.2 Revisione protocolli di terapia cellulare

7.3.2.1 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 cui si rimanda.

7.3.2.2 La commissione MUD ristretta, cosi come la commissione SIMTI, riceve la proposta per il
rilascio di emocomponenti da donatore non correlato per prodotti di terapia cellulare con copia della
approvazione da parte del comitato etico direttamente da IBMDR.

7.3.2.3 La commissione MUD ristretta approva/respinge in funzione della documentazione prodotta
e la presenza dei consensi informati sia per il donatore che per il ricevente. La commissione ristret-
ta invia I' approvazione/non

7.4 Iscrizione nuovi Centri Trapianti MUD/CP-M la Commissione con apposita modulistica (Form CT
333) certifica ad IBMDR I' accreditamento GITMO del nuovo Centro
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7.5 Riunioni della Commissione

7.5.1 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. La data specifica verra definita con proposta mediante software specifico (Doodle)

7.5.2 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. La convoc