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 In Italia, uno dei più importanti Gruppi di Ricerca Clinica (ricerca, cioè, tesa a valutare 
direttamente le cure eseguite) in Ematologia, è il Gruppo Italiano Malattie Ematologiche 
dell’Adulto (GIMEMA), a cui l’AIL - Associazione Italiana contro le Leucemie - Linfomi e Mieloma 
destina importanti stanziamenti di fondi. 
 
 La ricerca accademica “no profit” è un tipo di ricerca con origini ed evoluzione diverse 
rispetto alla ricerca “industriale” e tende ad integrarsi ad essa ed a completarla, ma non a 
sostituirla. Le industrie farmaceutiche indirizzano i loro sforzi prevalentemente all’identificazione 
di nuove molecole, grazie alle quali produrre nuovi farmaci; la ricerca accademica - no profit – 
cerca invece le strade per ottimizzare le strategie terapeutiche, che sono basate non solo sui 
farmaci ma su complessi protocolli diagnostici e terapeutici. 
 
 Tutto ciò può oggi essere realizzato solo nell’ambito di gruppi cooperatori, organizzazioni 
cioè basate sulla collaborazione strettissima tra i reparti clinici e i laboratori dei Centri universitari 
ed ospedalieri operanti in una determinata disciplina.  
 
 La ricerca no profit rappresenta quindi la naturale evoluzione della ricerca “spontanea”, 
strutturata attraverso protocolli e procedure complessi e multidisciplinari. Oggi, infatti, non è più 
lecito, nemmeno al ricercatore più illuminato e in piena buona fede, “provare” nuove strade, se 
non nel pieno e documentabile rispetto di tutte quelle procedure e normative che sono state 
realizzate con l’obiettivo primario di proteggere i pazienti. 
 
 A questo si dedica il GIMEMA dal 1982, “… con lo scopo di migliorare le conoscenze 
nell’ambito della diagnosi e della terapia delle malattie ematologiche  dell’adulto”. 
 
 I risultati della Ricerca svolta dal GIMEMA sono numerosi ed  importanti. Il nome del 
GIMEMA è sempre più spesso presente in pubblicazioni scientifiche di alto livello internazionale e 
questo, oltre a dare concretezza alle speranze per la definizione di nuove, innovative e migliori 
strategie terapeutiche per il prossimo futuro, rappresenta un vanto per l’Italia. 
 
 Progettare e coordinare le sperimentazioni cliniche richiede però oggi strutture operative 
estremamente professionali, altamente informatizzate e multidisciplinari – medici, biologi, project 
manager, informatici, data manager, statistici, legali… devono collaborare ai massimi livelli in una 
disciplina che per restare efficiente e competitiva sta diventando nuova nei metodi anche se 
esiste da quando esiste l’uomo: la ricerca di una cura migliore, o almeno di una cura, per chi 
soffre. 
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�� DefinizioneDefinizione

�� Esempi di ricerca no profitEsempi di ricerca no profit

Ricerca “no profit”Ricerca “no profit”
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Esempi di ricerca no profitEsempi di ricerca no profit

�� Organizzazione della ricercaOrganizzazione della ricerca



Ovvero, una sperimentazione clinica:Ovvero, una sperimentazione clinica:

Non diretta a fini commerciali;Non diretta a fini commerciali;

-- AccademicaAccademica: che nasce negli Istituti di : che nasce negli Istituti di 
Ricerca “pubblici” o strutture analoghe;Ricerca “pubblici” o strutture analoghe;

Ricerca “no profit”Ricerca “no profit”
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Ricerca “pubblici” o strutture analoghe;Ricerca “pubblici” o strutture analoghe;

-- IndipendenteIndipendente: che non è condizionata, : che non è condizionata, 
sul piano del vantaggio economico, dal sul piano del vantaggio economico, dal 
risultato che si otterrà;risultato che si otterrà;

-- ““Investigator’s sponsoredInvestigator’s sponsored”: che viene ”: che viene 
controllata direttamente dagli stessi controllata direttamente dagli stessi 
ricercatori che curano i pazienti;ricercatori che curano i pazienti;

-- … …… …



Ricerca clinica

La ricerca “no profit” è un tipo di ricerca La ricerca “no profit” è un tipo di ricerca 
medica con origini ed evoluzione diverse medica con origini ed evoluzione diverse 

rispetto alla ricerca “industriale” ?rispetto alla ricerca “industriale” ?
SISI
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��Ottimizzazione Ottimizzazione 
di una strategia di una strategia 
terapeuticaterapeutica

��Sviluppo di Sviluppo di 
un farmacoun farmaco

IndustriaIndustriaGruppo CooperatoreGruppo Cooperatore



Nei pazienti con leucemia mieloide acuta in prima remissione 
completa, è meglio:

• continuare la chemioterapia ?
• fare un trapianto di cellule staminali autologhe ?
• fare un trapianto allogenico ?

Esempi di Ricerca 
“no profit”

GIMEMA Data Center
Roma, Italy



59 Centri in Europa 59 Centri in Europa –– 990 pazienti990 pazienti

GIMEMA Data Center
Roma, Italy



Quesiti oggi sulla stessa problematica:

• continuare la chemioterapia...
• dosi alte ?
• dosi standard ?

• fare un trapianto con cellule staminali autologhe ?

Esempi di Ricerca 
“no profit”
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• fare un trapianto con cellule staminali autologhe ?
• da sangue periferico ?
• da midollo osseo ?

• fare un trapianto allogenico con donatore ...
• fratello/sorella HLA identico ?
• HLA identico da registro ?
• cordone ombelicale ?
• familiare HLA-mismatch ?



EORTC/GIMEMA AML 10
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EORTC/GIMEMA AML 10
Response to induction

Eligible pts (N=2,091)

DNR (N = DNR (N = 

702)702)

MTZMTZ (N = (N = 

693)693)

IDA (N = IDA (N = 

696)696)
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702)702) 693)693) 696)696)

Overall CROverall CR 70.1%70.1% 71.9%71.9% 68.2%68.2%

Resistant /Resistant /

InevaluableInevaluable
17.7%17.7% 15.4%15.4% 18.1%18.1%

Induction Induction 

DeathDeath
12.2%12.2% 12.7%12.7% 13.6%13.6%
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La “RICERCA SPONTANEA”La “RICERCA SPONTANEA”

•• NASCE DALLA ASSOLUTA NECESSITA’ DI NASCE DALLA ASSOLUTA NECESSITA’ DI 
ESPLORARE PERCORSI (DIAGNOSTICI O ESPLORARE PERCORSI (DIAGNOSTICI O 
TERAPEUTICI) ALTERNATIVITERAPEUTICI) ALTERNATIVI
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•• PROMUOVE LA COLLABORAZIONE TRA PROMUOVE LA COLLABORAZIONE TRA 
CENTRI E GRUPPI DI RICERCATORI CENTRI E GRUPPI DI RICERCATORI –– NON NON 
PIU’ SOLO “CLINICI”PIU’ SOLO “CLINICI”



Protocollo “AIDA”: Protocollo “AIDA”: ATRA + IdarubicinaATRA + Idarubicina

•• L’ATRA induce remissione completa nella L’ATRA induce remissione completa nella 
leucemia acuta promielocitica attraverso un leucemia acuta promielocitica attraverso un 
meccanismo differenziantemeccanismo differenziante sulle cellule sulle cellule 

GIMEMA LAP AIDA 0493
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meccanismo differenziantemeccanismo differenziante sulle cellule sulle cellule 
leucemicheleucemiche

• Primo esempio della possibilità di 
“sbloccare” l’arresto maturativo in una 
neoplasia



80%

....significa 500 persone

Ricerca no profit: 
Risultati nella leucemia acuta promielocitica

2000: post-ATRA
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5 10 anni0

30%

....significa 500 persone

1990: pre-ATRA



Ricerca no profit: Il GIMEMA

Il Gruppo Italiano Malattie EMatologiche dell’Adulto (GIMEMA) è stato 
costituito con l’obiettivo di promuovere, progettare e coordinare lo 

svolgimento di ricerche cliniche, in Italia ed all’estero, nell’ambito delle 
malattie del sangue, con i fini primari di aumentare le possibilità di cura e 

di migliorare la qualità di vita dei pazienti

Fondato nel 1982 con la partecipazione di 9 Centri italiani

GIMEMA Data Center
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Fondato nel 1982 con la partecipazione di 9 Centri italiani

Nel 1998, in considerazione del grande successo 
e dell’ulteriore crescita del Gruppo al quale aderi vano 
la quasi totalità dei Centri di Ematologia in Itali a, 
è stata costituita la Fondazione di ricerca GIMEMA Onlus



Centri GIMEMA in ItaliaCentri GIMEMA in Italia
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Consiglio Direttivo
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Chr Lymph Dis
WP

Organizzazione della Fondazione GIMEMA

Consiglio 
Direttivo

Comitato Scientifico
(2 membri per ciascun WP)

MM
WP

CML
WP

AL
WP
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Data Center
warrant and organize GIMEMA SOPs 

enforcement in GIMEMA-sponsored trials

WPWPWPWP

Chr Myel Dis
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Infections
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Thrombocytop & Anemia
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�� LaLa formulazioneformulazione didi qualsiasiqualsiasi propostaproposta nonnon puòpuò
prescindereprescindere dada unauna valutazionevalutazione deidei costicosti ee delledelle risorserisorse
necessarienecessarie perper lala suasua realizzazionerealizzazione..

Le RisorseLe Risorse

REGOLAMENTO

GIMEMA Data Center
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�� L’approvazioneL’approvazione didi unun progettoprogetto vava quindiquindi subordinatasubordinata
ancheanche allaalla verificaverifica delladella possibilitàpossibilità concretaconcreta didi
realizzarlorealizzarlo..

�� L’adeguatezzaL’adeguatezza delledelle risorserisorse –– intesaintesa nonnon solosolo comecome
finanziamentifinanziamenti !! -- vava valutatavalutata daidai WPWP primaprima didi approvareapprovare
unun progettoprogetto..



�� LaLa FondazioneFondazione GIMEMAGIMEMA puòpuò essereessere promotore/sponsorpromotore/sponsor
solosolo perper protocolliprotocolli realizzatirealizzati nelnel pienopieno rispettorispetto delledelle
normativenormative applicabiliapplicabili vigentivigenti aa livellolivello nazionalenazionale eded
internazionaleinternazionale..

Sperimentazioni Cliniche nell’uomoSperimentazioni Cliniche nell’uomo

REGOLAMENTO

GIMEMA Data Center
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�� E’E’ quindiquindi indispensabileindispensabile cheche ii progettiprogetti didi ricercaricerca clinicaclinica
prevedanoprevedano ancheanche lala disponibilitàdisponibilità didi risorserisorse logistichelogistiche e/oe/o
economicheeconomiche adeguateadeguate aa permetterepermettere lala loroloro progettazioneprogettazione
ee conduzioneconduzione inin ottemperanzaottemperanza allealle normativenormative
(disponibilità(disponibilità ee distribuzionedistribuzione deldel farmacofarmaco sperimentale,sperimentale,
polizzapolizza assicurativa,assicurativa, gestionegestione delladella “safety”,“safety”, gestionegestione
delladella raccoltaraccolta dati,dati, qualityquality assurance,assurance, eccecc..))..



�� Il consiglio direttivo del GIMEMA nel 2000 ha Il consiglio direttivo del GIMEMA nel 2000 ha 
deliberato la necessità di rispondere a una deliberato la necessità di rispondere a una 
richiesta di “qualità”richiesta di “qualità”

�� Inizio 2001 inizia la fase di analisi per la Inizio 2001 inizia la fase di analisi per la 
progettazione del sistema di qualitàprogettazione del sistema di qualità

La “qualità”La “qualità”
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progettazione del sistema di qualitàprogettazione del sistema di qualità

�� 2002: audit ministero della salute (processo di 2002: audit ministero della salute (processo di 
certificazione in corso)certificazione in corso)

�� Prima certificazione ISO nel 2002Prima certificazione ISO nel 2002 , rinnovata poi , rinnovata poi 
negli altrinegli altri



CONCLUSIONI (1)CONCLUSIONI (1)

�� OGGIOGGI LALA MAGGIORMAGGIOR PARTEPARTE DEIDEI PAZIENTIPAZIENTI CONCON UNAUNA

LEUCEMIALEUCEMIA ODOD UNUN LINFOMALINFOMA VENGONOVENGONO CURATICURATI CONCON

L’OBBIETTIVOL’OBBIETTIVO DIDI GUARIREGUARIRE..

GIMEMA Data Center
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�� ANCHEANCHE QUANDOQUANDO LALA GUARIGIONEGUARIGIONE NONNON E’E’ UNUN

OBBIETTIVOOBBIETTIVO OTTENIBILE,OTTENIBILE, LELE CURECURE DISPONIBILIDISPONIBILI

PERMETTONOPERMETTONO SPESSOSPESSO DIDI PROLUNGAREPROLUNGARE

SENSIBILMENTESENSIBILMENTE LALA SOPRAVVIVENZASOPRAVVIVENZA EE DIDI OFFRIREOFFRIRE

UNAUNA BUONABUONA QUALITA’QUALITA’ DIDI VITAVITA..



�� PERTANTO,PERTANTO, ANCHEANCHE NELNEL MONDOMONDO DELLADELLA RICERCARICERCA

“SPONTANEA”,“SPONTANEA”, NONNON E’E’ PIU’PIU’ LECITOLECITO “PROVARE”“PROVARE”

NUOVENUOVE STRADESTRADE ININ QUESTIQUESTI PAZIENTI,PAZIENTI, SESE NONNON

CONCLUSIONI (2)CONCLUSIONI (2)
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NELL’AMBITONELL’AMBITO DIDI PROTOCOLLIPROTOCOLLI ELABORATIELABORATI EE

CONDOTTICONDOTTI NELNEL RISPETTORISPETTO DIDI TUTTETUTTE QUELLEQUELLE

PROCEDUREPROCEDURE EE NORMATIVENORMATIVE CHECHE SONOSONO STATESTATE

REALIZZATEREALIZZATE CONCON L’OBBIETTIVOL’OBBIETTIVO PRIMARIOPRIMARIO DIDI

PROTEGGEREPROTEGGERE ILIL PAZIENTEPAZIENTE..



CONCLUSIONI (3)CONCLUSIONI (3)

SESE VOGLIAMOVOGLIAMO CHECHE CIO’CIO’ SISI REALIZZI,REALIZZI, E’E’ CRUCIALECRUCIALE CONSOLIDARECONSOLIDARE

L’IMPEGNOL’IMPEGNO –– NONNON SEMPRESEMPRE ESPLICITOESPLICITO -- DIDI TUTTETUTTE LELE PARTIPARTI ININ

CAUSACAUSA PERCHE’PERCHE’ NELLANELLA SPERIMENTAZIONESPERIMENTAZIONE CLINICACLINICA “NO“NO PROFIT”PROFIT”

SIASIA POSSIBILEPOSSIBILE::

GIMEMA Data Center
Roma, Italy

ESISTONOESISTONO INFATTIINFATTI ANCORAANCORA PAZIENTIPAZIENTI PERPER II QUALIQUALI II TEMPITEMPI DIDI AVVIOAVVIO DIDI

UNAUNA NUOVANUOVA SPERIMENTAZIONESPERIMENTAZIONE SONOSONO TALMENTETALMENTE LUNGHILUNGHI DADA

SUPERARESUPERARE LALA LOROLORO ASPETTATIVAASPETTATIVA DIDI VITAVITA..

�� ABBATTEREABBATTERE ALAL MASSIMOMASSIMO II COSTICOSTI

�� MINIMIZZAREMINIMIZZARE OGNIOGNI COMPONENTECOMPONENTE “BUROCRATICA”“BUROCRATICA”
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