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GIMEMA:  Un  modello  di  organizzazione  
collabora6va  per  raggiungere  risulta6  di  
“eccellenza”  nella  ricerca  E  nella  pra6ca  clinica



Origini 1982 nasce 
GIMEMA 

“… Con l’obbiettivo di migliorare le conoscenze 
nella diagnosi e nella terapia delle malattie 
ematologiche maligne dell’adulto ...”	  

Bari 
Napoli “Federico II” 

Perugia 
Pescara 

Reggio Calabria 
Roma “La Sapienza”, Roma Cattolica 

San Giovanni Rotondo 
 Torino 

Primi 9 centri 



Le origini 

Nel 1978 il 
primo studio del 

GIMEMA 

La sopravvivenza era di 34 settimane! 



Più  di  140  Centri  
in  Italia

A3raverso	  un	  network	  organizza:vo,	  tu;	  i	  
centri	  italiani	  afferen:	  al	  gruppo	  GIMEMA	  
sono	  in	  grado	  di	  offrire	  ai	  pazien:	  le	  stesse	  
possibilità	  terapeu:che	  a	  prescindere	  dal	  

luogo	  della	  cura.	  



GIMEMA Working Parties 
 (disease and problem oriented…): 

Chronic Myeloproliferative Diseases 
Tiziano Barbui 

 Infection Program 
Albano Del Favero 

Thrombocitopenia & Anemia 
Francesco Rodeghiero 

Chronic Lymphoproliferative Diseases 
Robin Foà 

Multiple Myeloma  
Mario Boccadoro 

Chronic Myeloid Leukemia 
Michele Baccarani 

Acute Leukemia 
Sergio Amadori 

Quality of Life 
Fabio Efficace 

Myelodisplastic Syndromes 
Mario Cazzola 

Hemostasis & Thrombosis 
Valerio De Stefano 



GIMEMA  Central  Office

Biosta's'ca	  
Alfonso	  Piciocchi	  
Francesca	  P.	  Paoloni	  
Sonia	  Orlando	  	  

Project	  Management	  
Enrico	  Crea	  
Giulio	  D'Alfonso	  
Edoardo	  La	  Sala	  

Amministrazione	  
Tiziana	  Mazzini	  
Silvia	  Fiocca	  

Regolatorio	  
Anna	  Di	  Cicco	  
Antonella	  Graziosi	  
Alessandra	  Mancino	  

Data	  Management	  
Francesca	  Cotugno	  	  
Erika	  Criado	  
Sandra	  De	  Simone	  	  

Farmacovigilanza	  
Laura	  Di	  Donato	  

CRA	  e	  QA	  
Michele	  Griguolo	  
Mariangela	  Iodice	  	  

HR-‐QoL	  and	  PRO	  
Fabio	  Efficace	  
Laura	  Cannella	  	  
Francesco	  Co3one	  
Elisabe3a	  Meloni	  	  
Alessandro	  Perreca	  
Salvatore	  Solda:	  
Francesca	  Tartaglia	  

Direzione	  
Paola	  Fazi	  –	  Marco	  Vigne;	  

Segreteria	  
Marcello	  Passeri	  	  

Ufficio	  Legale	  
Marco	  Ferrante	  	  

Ufficio	  Personale	  
Sandra	  Privitera	  

I.T.	  
Luca	  Pizzato	  	  	  



Nel  corso  del  2015  sono  sta6  oltre  3000  i  
pazien6  ges66  dalla  Fondazione  GIMEMA



Centralizzazione  dei  campioni

Per	  assicurare	  una	  
standardizzazione	  delle	  
procedure	  diagnos:che	  è	  
sempre	  più	  comune	  avvalersi	  
della	  centralizzazione	  dei	  
campioni	  presso	  uno	  o	  più	  
laboratori	  di	  riferimento.	  
	  
È	  un’a;vità	  logis:camente	  
complessa	  e	  dispendiosa.	  



11 PROTOCOLLI NAZIONALI ED INTERNAZIONALI 
	  



Modifiche al protocollo  “in corsa” 
Inserimento	  di	  nuovi	  Centri	  
	  
Modifica	  sperimentatori	  
	  
Incremento	  del	  numero	  di	  casi	  previs5	  

12	  Progettazione di uno Studio clinico – Aspetti spesso trascurati	  

“Aggiustamen5”	  (miglioramen5)	  
	  
Estensione	  della	  durata	  
	  
Aggiunta	  di	  studi	  biologici	  

Analisi	  dei	  risulta5	  	  
…	  



Quadro Generale 

13	  Progettazione di uno Studio clinico – Aspetti spesso trascurati	  

•  57 studi «attivi» 

•  31 «aperti»  

•  26 «chiusi» all’arruolamento 

•  8 Internazionali 

•  10 Aziende farmaceutiche coinvolte 

•  Circa 9.000 Pazienti arruolati 

•  193 Centri coinvolti 
•  143 Italiani  

•  50 Stranieri  



NUOVI PROGETTI 
in corso di elaborazione: 25 

14	  Progettazione di uno Studio clinico – Aspetti spesso trascurati	  

SPERIMENTALI	   12	  

CML	   4	  

LGL	   1	  

Osteoartrite	  (ECRIN)	   1	  

MDS	   1	  

Complicanze	  infe;ve	   1	  

CLL	   3	  

Mastocitosi	   1	  

OSSERVAZIONALI	   13	  

CML	   1	  

LAP	   1	  

AML	   3	  

Outcome	  plaYorm	   1	  

Complicanze	  infe;ve	   1	  

CLL	   3	  

ALL	   1	  

ITP	   1	  

Sarcoma	   1	  



15	  Progettazione di uno Studio clinico – Aspetti spesso trascurati	  

Carico di lavoro ad oggi 
Nuova proposta Natura

NP 14-237 Sper

NP 15-243 Sper

NP 15-244 Sper

NP 15-248 Sper

NP 15-250 Sper

NP 15-251 Sper

NP 15-253 Sper

NP 16-264 Sper

NP 16-266 Sper

NP 16-268 Sper

NP 16-272 Sper

NP 14-233 Oss

NP 14-242 Oss

NP 15-252 Oss

NP 15-260 Oss

NP 15-261 Oss

NP 16-263 Oss

NP 16-265 Oss

NP 16-267 Oss

NP 16-269 Oss

NP 16-270 Oss

Start up
2019 2020
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Start up

Start up Follow up
Enrollment Treatment Follow up
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Start up
Start up
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Start up

Start up

Time for Data Collection
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Start up

Start up
Start up
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2021 2022 2023 2024

Enrollment, Treatment and Follow up to be definied

Enrollment Treatment Follow up
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1	  





Il	  matema:co	  e	   cri3oanalista	   inglese	  Alan	  Turing,	   durante	   la	  
Seconda	  guerra	  mondiale	  mise	   le	  proprie	   capacità	  al	   servizio	  
dell'esercito,	  per	  decriptare	  il	  Codice	  Enigma.	  	  
	  
T u r i n g	   m i s e 	   i n s i e m e 	   p r e s s o 	   l a	  
G o v e r n m e n t	   C o d e	   a n d	   C y p h e r	   S c h o o l	   d e l	  
Government	  Communica:ons	  Headquarters	  

una	  potente	  struOura	  di	  ricerca	  	  
basata	   su	   un	   gruppo	   di	   matema:ci	   …	   oltre	   a	   scacchis:	   e	  
linguis:.	  

La	  Ricerca	  …	  



ü INNOVAZIONE	  
ü METODOLOGIA	  
ü COLLABORAZIONE	  
ü  	  COMPETIZIONE	  
ü  	  UMILTA’	  
ü  	  PERSEVERANZA	  
ü  	  RISPETTO	  DELLE	  REGOLE	  	  	  …	  
ü  	   	   …	   PUR	   CON	   LA	   CAPACITA’	   DI	   “SUPERARE”	   LE	   REGOLE	  	  
QUANDO	  E’	  NECESSARIO	  

La	  Ricerca	  è	  …	  

	  …	  avere	  un’IDEA	  



The	  way	  clinical	  trials	  are	  conducted	  in	  the	  European	  
Union	  (EU)	  will	  undergo	  a	  major	  change	  when	  the	  
Clinical	  Trial	  Regula:on	  comes	  into	  opera:on	  in	  2018.	  

The	  goal	  of	  Clinical	  Trial	  Regula'on	  EU	  No.	  536/2014	  is	  
to	  create	  an	  enviroment	  that	  is	  favourable	  to	  conduc:ng	  
clinical	  trials	  in	  the	  EU,	  with	  the	  highest	  standards	  of	  
safety	  for	  par:cipants	  and	  increased	  transparency	  of	  
trial	  informa:on.	  



	  
Aspe;	  innova:vi:	  

	  Introduzione	  del	  conce3o	  di	  Sperimentazione	  Clinica	  

	  “a	  basso	  livello	  d’intervento”	  
i	  

Medicinale	  
sperimentale	  	  

Intervento	  

Rischio	  



	  
Agevolazioni	   per	   il	   monitoraggio,	   per	   i	   requisi'	  
applicabili	   al	   contenuto	   del	   fascicolo	   permanente	   e	  
per	   la	   tracciabilità	   dei	   medicinali	   sperimentali,	   ma	  
sogge3e	   alla	   medesima	   procedura	   di	   domanda	   a	  
garanzia	  della	  sicurezza	  dei	  sogge;.	  	  

	  

Importanza	  e	  agevolazioni	  
	  delle	  Sperimentazioni	  Cliniche	  “a	  basso	  livello	  d’intervento”	  

Essenziali	   nella	   valutazione	   di	   traOamen'	   e	   diagnosi	  
standard	   e	   o]mizzazione	   dell'u'lizzo	   dei	   medicinali,	   che	  
contribuisce	   ad	   assicurare	   un	   elevato	   livello	   di	   salute	  
pubblica.	  



Ricerca «no profit» GIMEMA pre- e post D.M.: 
il COSTO (k€) … della qualità o della burocrazia ? 

152 

1.986 



Il	  finanziamento	  della	  ricerca	  GIMEMA	  

Companies	  

AIL	  
(5	  per	  mille	  &	  

Sezioni)	  

Altri	  



Il	  finanziamento	  della	  ricerca	  GIMEMA	  

Companies	  

AIL	  
(5	  per	  mille	  &	  

Sezioni)	  

Altri	  



LA COLLABORAZIONE  VIRTUOSA 

•  rapido avanzamento delle conoscenze 
•  produzione di masse critiche di dati  
•  miglioramento percorsi diagnostici e terapeutici 

Know how 
 Potenti strumenti diagnostici 

 

Industria 
 

Ricercatori accademici 

Contatto diretto con i pazienti 



centro	  dati	  

Perché	  l’industria…	  

…	  Le	  industrie	  farmaceutiche	  portano	  con	  sé	  un	  bagaglio	  di	  capacità	  che	  sono	  
altamente	   COMPLEMENTARI	   con	   quelle	   dell’accademia,	   come	   la	  
tecnologia,	  il	  project	  management,	  la	  chimica	  farmaceutica	  e	  la	  capacità	  di	  
fare	  un	  prodotto.	  

…	  quando	  il	  risultato	  finale	  di	  un	  progetto	  di	  Big	  Science	  è	  un	  prodotto	  –	  come	  
un	  vaccino	  o	  un	  farmaco	  –	  uno	  dei	  requisiti	  critici	  perché	  il	  progetto	  abbia	  
successo	  è	  la	  partnership	  con	  l’industria.	  

J	  Esparza	  &	  T	  Yamada.	  The	  discovery	  value	  of	  Big	  Science.	  J	  Exp	  Med	  2007,	  204,	  701-‐4.	  	  





…	  a	  chi	  ci	  ha	  insegnato	  a	  sognare	  …	  

… Grazie …	



