L."‘-.r".l'-'lt“:l'r:". REGIONE DEL VENETO

AdmorAdoces (=l L ; DEGLI STUD ~ ADoCeS?
* BT o Panow @ ULSS?  wesfrdims

FEDERAZIONE

Aderente (:/“I ) ITALIANA
..\/’-__.'. s MARCA TREVIGIANA “Totiona Coccialon Regione Veneto AD o CES
Con il Patrocinio di
1 1 ;‘%{“\ L @ PERISSE OFL NEARTO AFZISHE IFL YFHETS wamiavl pel veme
LENTAD ‘a F "’:B — & * —
BT Eo Sfor Thmwo  aw B @ B ULSS 1 B3 ULSS4 BEg ULSSS

Il sangue del cordone ombelicale: tutto quello che bisogna sapere
Sabato 3 marzo 2018 — Treviso

Corso di formazione accreditato ECM

La Banca del sangue cordonale di Treviso, che opera in base all’accreditamento e standard di qualita NetCord Fact,
promuove questo corso con I'obiettivo di ampliare le conoscenze teoriche e metodologiche aprendole ai pil recenti
contributi nel campo delle cellule staminali emopoietiche cordonali.

Fondamentale & il contributo del Direttore del Corso di Laurea di Ostetricia dell’Universita di Padova e delle Responsabili
delle Banche del sangue cordonale di Padova e di Verona, in una sinergia che qualifica la rete regionale del programma di
raccolta e donazione di cellule staminali emopoietiche.

Il corso é rivolto ai seguenti profili professionali: ostetriche, medici nelle specialita di ginecologia, pediatria, ematologia,
medicina trasfusionale, biologi, infermieri e tecnici di laboratorio biomedico.

E’ aperto agli studenti dei Corsi di Laurea in Ostetricia del Veneto, del Friuli-Venezia Giulia e del Trentino A.A. e ai volontari
delle Associazioni.

La Federazione Italiana Adoces, nell'ambito delle iniziative di supporto alla formazione, sponsorizza questo evento che il
contributo dei qualificati relatori, oltre all'aggiornamento dei professionisti coinvolti nel programma di donazione e
raccolta del sangue cordonale, porti un incremento delle unita di sangue cordonale a disposizione dei pazienti candidati al

trapianto di cellule staminali emopoietiche.




Il Sindaco di Treviso, Avv. Francesco Manildo, ha portato i saluti dell’Amministrazione in
apertura dei lavori e ha ricordato il ruolo strategico delle donne che, alla nascita del
figlio, pensano anche al bene di altri bambini.

I saluti della Dott.ssa Marcon delegata
dal Direttore Generale

La Dott.ssa Barbara Guarinoni,
Presidente del Collegio Interprovinciale delle Ostetriche del Veneto.
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Moderatori: Il Dottor Andrea Frigato e la Dott.ssa Michela della Zorza

I sangue del cordane ombelicale:
tutto quello che bisogna sapere
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LEMATOPOIES| FETALE E NEONATALE

Crintina Pirzate, UOC Podiateia di Trevis

Nell’ambito della donazione del sangue cordonale, 'ematopoiesi fetale e neonatale presenta importanti peculiarita.

Nella presentazione della dottoressa sono state prese in esame una sintesi dell’ematopoiesi fetale, le caratteristiche
dell’ematopoiesi neonatale e relative differenze con I'adulto.

Durante I’'embriogenesi, vi sono piu siti coinvolti nell’ematopoiesi, in particolare

. . . . . . A lafatie o ospan s
guest’ultima avviene: nel sacco vitellino, nella regione aorto-gonadomesonefrica . . o
(AGM), nel fegato fetale e nel midollo osseo fetale. L'origine delle cellule el = ST

>
ematopoietiche é inoltre strettamente correlata alla formazione del mesoderma. a~ . <‘~;
Numerosi studi infatti supportano Iipotesi che le cellule ematopoietiche e le

cellule endoteliali originino da un comune precursore, detto emangioblasto. La  *

>

cellule staminale pluripotente (HSC) e multipotente (MPP) originerebbero infatti “ - >

dall’endotelio emogenico presente a livello dei vasi fetali e placentari. La HSC ha — €N Iu 8

la capacita sia di autoreplicarsi che di dare origine a MPP, che a loro volta saranno [ e L { -\

in grado di differenziarsi in linee cellulari specifiche. Perché avvenga tale processo \.nt.;’;i:i e e £

sono necessari: fattori trascrizionali, il microambiente e fattori di crescita specifici. = o & | &’
N

L’emopoiesi fetale presenta tre fasi successive: s -t

¢ La 1~ fase avviene nel sacco vitellino, con la formazione dell’eritroblasto primitivo, necessario per la crescita e
I’ossigenazione dell’embrione, e la produzione di megacariociti e macrofagi (entro la 3-4* SG);



¢ La 2” fase inizia alla 4" SG nel sacco vitellino con la formazione dei precursori eritroidi definitivi e dei precursori
mieloidi, che migrano nel fegato fetale per espandersi e maturare;

¢ La 3 fase € complessa e origina dalla HSC prodotta nelllAGM (vaso ematico principale) e nella placenta.
Dal fegato i progenitori ematopoietici migrano al timo, alla milza e infine al midollo osseo. In tutti questi siti migrano anche le
HSC precedentemente originate, per espandersi.

L’ematopoiesi extra-embrionica scompare dopo la 10-12” SG. |l fegato resta |'organo ematopoietico predominate fino alla 247
SG. Nel secondo trimestre di gravidanza tale funzione e predominante nel midollo osseo.

L’eritropoiesi: il fegato ¢ la sede primaria di produzione dei globuli rossi dalla 92 alla 24» SG; le cellule eritroidi differenziano
in stretta associazione con i macrofagi; le cellule eritrioidi sono dette macrociti e sono piu piccole del megaloblasto del sacco
vitellino e contengono circa 1/3 dell’Hb; il fegato rappresenta il principale sito di produzione di EPO per tutta la vita fetale (la
produzione renale inizia dalla 172SG ma incrementa solo dopo la 30°SG)

La trombopoiesi: i megacariociti compaiono nel fegato fetale dalla 6°SG. Le piastrine si riscontrano a partire dalla 8-97SG,
dalla 187 SG raggiungono concentrazioni simili all’adulto.

La mielopoiesi: € presente nel fegato fetale e in alcune aree del tessuto connettivo dalla 7* SG. | leucociti compaiono nella
circolazione fetale dall’11” SG, 'espressione epatica di G-CSF compare dalla 14* SG. | neurofili iniziano a comparire dopo la
16" SG, ma numericamente restano sempre scarsi, nonostante |’elevato numero di progenitori circolanti.

La linfopoiesi: i precursori linfoidi comuni originano nel fegato fetale. | linfociti T migrano nel timo per maturare dalla 9* SG;
dalla 10" SG costituiscono il 95% delle cellule timiche. I linfociti B compaiono nel fegato dall’8* SG, dall’11* SG compaiono a
livello splenico e dalla 127 SG a livello dei linfonodi. Le cellule NK compaiono a livello del fegato fetale dalla 5* SG, aumentando
in numerosita dalla 18" SG.

L’ematopoiesi midollare: inizia a partire dalla 10-11* SG, fino alla !

157SG resta confinata a livello delle diafisi delle ossa lunghe. :; ’ ‘ !

Inizialmente vi & un egual numero di cellule mieloidi e eritrodi, dalla ", S | T

S . : i = .

12~ SG le cellule mielodi aumentano progressivamente fino a  §}! " @

raggiungere un rapporto 3:1 dalla 21 SG. Il midollo osseo diventa o S
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la principale fonte di cellule ematopoietiche a partire dalla 24" SG. 15 | wyw (%v e L g e b | Ve
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Il s.angue fetale Presenta. una incremento t e ® ® ® ® |

progressivo dell’emoglobina (Hb) da 9.5 a 16.5 g/d|, | a Gt el |

rispettivamente dalla 10 alla 39” SG; una progressiva riduzione Ingl B @ @ € | . &

del volume cellulare medio (MCV) da 134 a 118 fl, rispettivamente  +, . o SRIF AL '5 ‘ .
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dalla 18 alla 30" SG. | leucociti totali del 2” trimestre d gravidanza -t S —=
sono circa 4-

4500/mmc, di cui I’80-85% sono linfociti e 5-10% neutrofili. Le piastrine risultano superiori a 150000/mmc sin dalla 15 SG
fino al termine della gravidanza. Presenta inoltre un elevato numero di progenitori ematopoietici “impegnati” (BFU-E, CFU-E,
CFU-GEMM, CFU-GM), cioé che hanno gia iniziato a differenziarsi verso un particolare percorso (ma che non risultano
differenziati ancora in modo completo), in particolare tra la 25-31” SG, e un elevato tasso di replicazione dei progenitori
ematopoietici (massimo tra la 26 e 28~ SG) pari a 70-80% rispetto a 0-5% presente nel midollo osseo dell’adulto.

Alla nascita avvengono importanti eventi che determinano le seguenti modificazioni dell’ematopoiesi:

Per guanto riguarda l'eritropoiesi: il valore di Hb del sangue
cordonale di un neonato a termine presenta un valore medio di
16.5 g/dl (con variabilita da 13.7 a 20, che dipende da alcuni
eventi perinatali, quali I'asfissia ed il passaggio ematico
fetoplacentare). Numerosi studi hanno dimostrato che il
ritardato clampaggio del cordone ombelicale aumenta il volume
ematico del neonato. L'MCV dei globuli rossi & nettamente
maggiore rispetto al valore dell’adulto. Il sangue cordonale del
neonato a termine é ricco di progenitori eritroidi (BFU-E e CFU- T 520 Q“;;"*R”fnpu i
E), con tasso di replicazione pari al 50%. La conta reticolocitaria, L FETUS NEWBORN
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EPO alla nascita. | valori di Hb, ematocrito (Hct) e globuli rossi (GR) mostrano progressiva riduzione nelle prime 5-8 settimane
di vita (calo fisiologico dell’Hb, altrimenti detta anemia fisiologica del neonato a termine), tale da determinare il successivo
stimolo alla produzione di EPO, con successiva correzione dell’anemia. L’emivita di GR del neonato a termine é ridotta rispetto
a quella dell’adulto (circa 60-80 giorni). | valori di ferritina elevati alla nascita, si riducono progressivamente nell’arco del primo
anno di vita. L’affinita per I'ossigeno dell’Hb del sangue cordonale, molto elevata alla nascita (per la presenza dell’HbFetale),
si riduce progressivamente nell’arco dei primi 6 mesi di vita, contestualmente all’aumento dell’HbA, tipica dell’eta adulta.

Per quanto riguarda la mielopiesi: alla nascita vi & un incremento del numero dei neutrofili nelle prima 48 ore di vita, valori
che si mantengono i primi 7 giorni di vita, per poi ridursi progressivamente a valori minimi a circa 28 giorni di vita.
Parallelamente vi & una progressiva linfocitosi, che resta tale nei primi 4-5 anni di vita. Inoltre vi & la presenza di precursori
leucocitari, in fase di replicazione attiva.

Le cellule mononucleate neonatali presentano tuttavia una ridotta produzione di fattori di crescita e citochine cellule
specifiche (GM-CSF, G-CSF, IL-3), che determina una riduzione del numero di neutrofili maturi, una ridotta capacita di
opsonizzazione nei confronti di funghi e alcuni batteri (E.Coli e streptococchi del gruppo B), una ridotta chemotassi, una ridotta
attivita battericida (con conservata fagocitosi). La conseguenza di tutto cio’ & una aumentata suscettibilita alle infezioni in
epoca neonatale.

Per quanto riguarda la trombopoiesi neonatale: alla nascita la conta piastrinica € pari a 150000-400000/mc, come nell’adulto.
Vi & inoltre nel sangue cordonale e nel midollo del neonato un elevato numero di precursori megacariocitari, che tuttavia non
e in grado di determinare un adeguato incremento piastrinico in caso di eventi stressanti, data la scarsita di citochine cellula
specifiche presenti nel neonato rispetto all’adulto. Dal punto di vista funzionale (inteso come modifica del tempo di
sanguinamento), non vi sono sostanziali differenze con I'adulto.

Per quanto riguarda la linfopoiesi: i Linfociti T sono significativamente elevati nel sangue del neonato rispetto all’adulto. Vi &
un incremento dei linfociti T CD4+ rispetto ai CD8+. | Linfociti T presentano una ridotta produzione di INF e citochine specifiche,
probabilmente correlata all'immaturita del sistema macrofagico.

Circa il 15% del linfociti B alla nascita presenta Immunoglobuline (Ig) sulla superficie cellulare. Le 1gG presenti nel sangue
neonatale sono tutte di origine materna, mentre le IgM, IgD e IgE sono pressoche assenti.

Tramite I’allattamento materno, passano nel circolo ematico anticorpi (in particolare IgA, lisozima e lattoferrina), che sono
importanti per la difesa del tratto gastro-intestinale. Il colostro e il latte delle prime settimane di vita & ricco di monociti e
linfociti. La milza nel neonato ancora non funziona in particolare per I'immaturita del sistema monocito-macrofagico.

In conclusione: Il sangue del neonato contiene, in analogia alla circolazione fetale, una elevata concentrazione di progenitori
delle cellule ematopoietiche, capaci in seguito a stimoli specifici, di dare origine alle varie linee cellulari ematiche. Da qui
I'importanza dell’utilizzo del sangue cordonale per il trapianto di cellule staminali ematopoietiche.

Uso trapiantologico delle cellule
staminali cordonali

nale! tutto quelle che bisogne sopere

Ospedale Ca Foncelio Treviso 3 marzo 2018

Le cellule staminali emopoietiche sono in grado di differenziarsi negli elementi che costituiscono il
sistema ematopoietico.



TIPOLOGIE DITRAPIANTO Il trapianto ideale di cellule

. _ staminali....
AUTOLOGO: cellule prelevate dal paziente e reinfuse

ALLOGENICO: da donatore familiare HLA compatibile,
da donatore volontario HLA compatibile, da familiare
parzialmente compatibile (aploidentico) SINGENICO: da gemello Cellule tolleranti verso i tessuti del
HLA identico ricevente

Cellule che favoriscono l'attecchimento

Cellule Kilier contro le cellule tumorali

Indicazioni al trapianto Autologo Indicazioni al trapianto Allogenico

Patologie ematologiche oncologiche
Ricostituzione del tessuto (leucemie)

midollare danneggiato da una
chemioterapia ad alte dosi ematologiche (emoglobinopatie),

(Neoplasie solide> dell'immunita (immunodeficit) e
Neuroblastoma) genetiche (metaboliche)

Patologie non oncologiche

Le sorgenti di cellule staminali sono:
il midollo osseo, le cellule staminali da sangue periferiche, le cellule staminali da sangue cordonale.

Il trapianto ideale di cellule staminali = cellule che favoriscono I'attecchimento; cellule
tolleranti verso i tessuti del ricevente; cellule killer contro le cellule tumorali.

HLA...Ia nostra carta d’identita

Fonti.....da chi?
Locus di geni altamente polimorfo
Fratello HLA compatibile (25% dei pazientine
Codificanti le proteine del complesso ha la disponibilita)
maggiore di istocompatibilita ) )
Donatore volontario adulto non consanguineo

- . . . HLA compatibile (MUD
Responsabili della presentazione antigenica Ratbiie )

ai linfociti T e quindi della modulazione del

sistema immunitario Sangue cordonale

. . . 3 . Trapianto aploidentico da familiare
Coinvolti nel meccanismo di rigetto tissutale

Sangue cordonale Vantaggi del trapianto Allogenico

Elevato numero di progenitori

immaturi Graft versus Leukemia

Minore restrizione immunologica Svantaggi del trapianto
Allogenico

- Graft versus Host Disease

Maggiore tolleranza Donatore -
Ricevente



Probability

Vantaggi del sangue cordonale

) s Tempi medi di ricerca
-Pronta disponibilita

-Minor rischio di GVHD acuta
-Possibilita di un minor grado di

Familiare: 1-2 settimane

compatibilita Cordone: 3-4 settimane
-Piu favorevole rappresentazione
per minoranze etniche rispetto ai Donatore non familiare: 3-6 mesi

registri di midollo osseo

Limiti

Numero di cellule nucleate totali
minimo per singola unita di sangue
placentare ( 2,5 x10-7/kg ricevente)

Rischio di complicanze inversamente
proporzionale al numero di cellule
infuse

IL SANGUE CORDONALE FORNISCE RISULTATI SODDISFACENTI?
Come vanno i pazienti a seconda delle diverse fonti di CSE?
Esperienza di Padova
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Perché utilizzare il sangue cordonale? E’ utile conservare in una banca privata
1. Outcome sovrapponibile alle altre fonti il sangue cordonale del proprio figlio?
2. Fornisce una chance a coloro che non ce 1. Non esiste alcuna indicazione accettata all’uso
I’lhanno del proprio CB

2. malattie genetiche e leucemie gia presente in utero
3. relativamente facile raccogliere le CSE da sangue

periferico

Grazie per l'attenzione

Dott.ssa Elisabetta Calore, Dott.ssa Maria Gabelli, Dott.ssa
Chiara Mainardi, Dott. Antonio Marzollo, Dott.ssa Marta
Pillon, Dott.ssa Manuela Tumino

Professor Giuseppe Basso

!l sangue cordonale: tutte guello che bisogna sapere.

Ospedale C& Foncello Treviso. 3 marzo 2018



Le tempistiche del clampaggio
nella donazione

Prof. G.B. Nardelli - Direttore Clinica Ginecologica
Ostetrica Universita di Padova

La donazione del sangue del cordone ombelicale pud avvenire

sia dopo il parto vaginale naturale, sia in corso di taglio cesaro con tempistiche analoghe.

Nel 2006 I'International Federation of Gynecology and Ostetrics (FIGC) ha escluso il clampaggio immediato del cordone
ombelicale dalla gestione attiva del terzo stadio del travaglio.

La circolazione fetale

All'sstrazione ded fero

T delle resistanze pariferiche

T della pressione arteriosa sistemica
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Delayed cord clamping and cord gas analysis at birth,
e ' samel® Datstery vt

Delayed cord clamping for at least 60 s in both term and preterm babies is a major
recent change in clinical care

One of these is the effect of delayed cord damping on umbilical
artery gas analysis.

Umbilical artery gas analysss should instead not be done after delayed cord
clamping, since delayed cord clamping alters several acid-based parameters and
lactate values.

Table 1. Summary of immediate and long-term benefits of delayed umbilical cord clamping for infants
(term, pretermilow birth welght) and mothars from individual studies

Immaediate benafits Long-term benefits
Preterm/ow birth. Preterm/low birth-
‘weight infants Full-term infants Mothers weight Infants Full-term Infants
Decroases rek of: Provides adequate No etlect on InCroases P
. intraventnicutyr Bilood volame and birth  bleeding of length 110 weeks of 290 taematological
haemontage Iron stoees of the thied stage of status (Faemoglotin
Lbour a0 haematocrity at
- hecoturg 7 -4 montin of age
enterocchits
« late-onsel sepsis
Decreases nead for Increases: Indhcation from Tosd  May be 3 benefit to Impeoves iron status up
rials that 10 6 months of age
less blood.- lled outcomes in male
St Sy ot Ky placenta shortem the  infants
Gl thrd stage of abour
surfactant vt decreases the
- mechanical incidence of retaned
ventilation placenta
Incioases:
A e .
¢ 7y World Health Taemont
YW #Z Organization S opt
S0 * biood pressure WHD. Gukdane: J Tng fov aryrrat st Aeath and nunt
« torsbral cxygenation outromes Genev Workd Health Ongarezation; 2058
tod bood coll flow
Soxucw lpieeds 15).
This guidel pibes current WHO rec dations on umbilical cord clamping for maternal and infant

health outcomes, in preterm and term births (1, 2).

Le nuove linee guida ACOG (2 marzo 2018) American College of Obstetricians and Ginecologists sul
clampaggio del cordone ombelicale

Nuove linee guida ACOG sul

. Nuove linee guida ACOG sul
clan 'pagg|o del cordone clampaggio del cordone
ombe"ca'e 1 Mare 2018 ombelicale o T

4 £ 5 Perché il clampaggio ritardato & benefico?
American College of Obstetricians and Gynecologists :

le linee guida ritengono sia opportuno >>Per un breve periodo dopo la nascita, la placenta pompa
attendere almeno 30-60 secondi ancora sangue ricco di ossigeno al neonato.
prima di tagliare il cordone

o >>L'attesa nel bloccare il cordone ombelicale pud permettere la
in neonati vigorosi pretermine e

perfusione di sangue supplementare dalla placenta al neonato,
in neonati a termine ,

>>A sua volta, cid pud aumentare il volume del sangue e livelli di

heap ) JegaVT01 7008/ 16/ muscrve-lines-gice-scop g ol cra / ferro, che sono importanti per il normale sviluppo.
NEI NEONATI PRETERMINE
IN NEONATI A TERMINE, Il clampaggio ritardato

e assoclato a

Chiusura ritardata del cordone ombelicale
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> J ncideaza di emorragia intriventricolare (IVH)
# | incidenza di enterocolite necrotizeante (NEC)
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In quali casi il clampaggio immediato del cordone ombelicale & pili appropriato?

Naturalmente, la raccomandazione del clampaggio in ritardo non si applica a tutte le gravidanze.

In alcune situazioni, puo essere necessario il taglio del cordone immediato in funzione della tutela della salute della madre e
del bambino.

Se il neonato necessita di rianimazione (il che & probabile nei bambini prematuri);

Se la circolazione placentare & compromessa (come ad esempio in presenza di placentazione anomala, distacco di placenta o
avulsione del cordone ombelicale;

Se la madre & affetta da instabilita emodinamica.

Esistono situazioni in cui i benefici e i rischi del clampaggio immediato e ritardato NON SONO CHIARI?

Si, in alcune situazioni, la ricerca non ha effettuato una comparazione tra gli effetti del clampaggio immediato e di quello
ritardato. In tali casi, la decisione se bloccare immediatamente il cordone o attendere & lasciata a chi assiste la gestante dopo
il parto.

Tali situazioni possono comprendere le seguenti:

=>» in presenza della restrizione della crescita fetale (IUGR) con esami doppler dell'arteria ombelicale anormali

=>» in presenza di sospesso di perfusione utero-placentare

=> in presenza di compromissione del flusso di sangue del cordone ombelicale

.. uno del tmon dei sanitarl che assistono 8l parto
era che il clampaggio ritardasto potesse

aumentare || rischio di emorragla post-partum defla mamma Parti gemellari
LBvidenza Scientifica hy evidentioto che X Moltl stuedl clinici non tengono conto delle gravidanze con
i iambaggit ritardsite nan & stsociato g gravidanze multiple, per cui & difficile stabilire se il ritardo nel
- 259 samento det rsdile dt emormagia z t clampaggio del cordone sla vantaggioso anche nel part)
»>> psmento della perdita di sangue al momento del parto =% gemellan
3 »>>non ha impatto sul lvelll di Hb dopo il parto
»>>non ha impatto sulla necessita di trasfusioni di sangue i£3 In teoria, poxche la gravidanza gemedlare aumenta il rischio di
3 £% pano pretermine, il tagho ritardato del cordone potrebbe
Tuttawia, n situazionl In cus sono presentl condizioni di base che predispongono essere utile, ma ¢ sono alcuni rischi teoricl per | problematic
la madre all'emorragia {come la placenta previa o il distacco &N placenta), cambiament: emodinamici dei gemelli, specialmente se
| benefici del clampaggio del cordone ritardato devono essere bitanciati con la condividono lo stesso sacco emniotico

necessita di asssicurarsi che | livelll nef sangue dells madre siano stabili
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TABELLA RIASSUNTIVA DELLE RACCOMANDAZIONI

PER ILRITARDATO CLAMPAGGIO E

IL MILKING NEI NEONATI A TERMINE E PRETERMINE

1/2
SCENARIO CUNICO RACCOMANDAZIONE GRADO RACCOMANDAZIONE

Perfavorire adattamento post-ratale, dampaggio del cordone dopo il minuto di vita FORTE (1A)

NEONATO A TEAMINE DA Permighorace | riserve di ferro, clampaggio del cordone & 3 minuti DEBOLE (2C)
PARTO VAGINALE Se non fespira sumolare tramite sfregamento del dorso per favorire respiro spontanso & dampare

qualora continui a non respirare FORTE(18B)

Posizionare sull’addome materno o al seno

Perfavorire adattamento post-natale, dampare dopo avvio respiro spontanseo FORTE({1B)
NEONATO A TERMINE DA Per mighiorare deposits di ferro, clampaggio del cordene al minuto di vita DEBOLE (2C)

PARTO CESARED Se oltre il minutojprevedere presanza di personale con conescenze di rlanimazions neonatale | FORTE (EXPERT CRINION)

Senon respirastimolare tramite sfregamento del dorso perfavorire respiro spontansc € clampare

qualara continud a non respirare FORTE (1B}

Posizionare tra le gambe della madre

Parfavonire adattamento post-natale, dampare GOpo AiMeno 30 Seconal FORTE(1B)

Nato da p. vaginale:

® e respira e FC > 100 bpm a 30 secondi, dampaggio del cordone ombelicale tra 30 ¢ 180 | DEBOLE (28)
NEONATO LATE PRETERM secondi di vita

e se non respira stimolare tramite sfregamento del dorso per favorire respiro spontaneo @ | FORTE(18)

dampare qualors continui & non respirare
Nato da p. cesarea:
dampaggio del cordone al minute di vita DEBOLE (2C)

Sa cltre Il minuto, prevedere prasenza di persanala con conoscenze di rianimatione neonatale

FORTE (EXPERT OPINION)

0GOI

TABELLA RIASSUNTIVA DELLE RACCOMANDAZIONI

PER IL RITARDATO CLAMPAGGIO

E IL MILKING NEI NEONATI A TERMINE E PRETERMINE

2/2
NEONATO CON EG < 33 VEDI FLOW-CHART
SETTIMANE
NEONATO DA GRAVIDANZA Parto vaginale: dampagglo dopo 30 secondi dal primo gemalio (si2 2 tarmine che pretermine) DEBOLE {2C)
GEMELLARE BICORIALE clampaggio entro 30 secondi del secondo gemello [sia a termine che pratermine) DEBOLE (EXPERTOPINION)
Parto cesareo: cdampaggio entro 30 secondi sia del primo che del secondo gemelio DEBOLE {EXPERT OPINION)
NEONATO DA GRAVIDANZA NON S| RACCOMANDA CLAMPAGGIO RITARDATC NELLE GRAVIDANZE MONOCORIAL FORTE llﬂ
GEMELLARE MONOCORIALE
NATO DA MADRE HIV E HBY | Se viremia <1000 copie, sdeguataterapia antiretrowrale in gravidanza(oveapplicabile |, possibdits | DEBOLE (EXPERT OPINION)
di profilassi neonatale (ove applicabile): dampaggio tra L e 3 minuti in base al tipo di parto.
Se viremia positiva e/o mancats terapia antiratrovirale in gravidanza: dampaggio immediato DEBOLE {EXPERT OPINION)
MILKING DEL CORDONE Da ulllizzafe sia nel neonatl s telmine & 1ate-preterm Oa Lagho cesare0 € nel heonati | DEBOLE (28]
OMBEUCALE estremamente prematurl nel caso I ritardato dlampaggio non fosse applicato

PUNTI ESSENZIALI 1/3

Definizione di dampaggio immediato: entro 15-20 sec
Definizione di dlampaggio tardivo: oltre il minuto di vita nei neonati a termine,
oltre 30 secondi di vita nei neonatl pretermine

Milking del cordone non dampato: 3-5 spremiture del cordone dalla placenta al to, v
favorendo il riempimento dei vasi ombelicali tra una spremitura e laltra,

Milking del cordone clampato: clampare il cordone per mantenerne una parzione di aimeno
30 cm da spremere versa || neonato durante le manovre assistenziall

Non esiste un tempo ottimale di clampaggio del cordooe: ideale che Il clampaggio awenga
dopo Favvio della respirazione spontanea, se cid avsene entro il tempo massimo di ritardato

clampaggio indicato in tabella

-

Ottimizzare la transizione feto-neonatale

PUNTI ESSENZIALI 2/3

-

significa favorire I'avvio della respirazione spontanea
attraverso l'esecuzione del primi passi della rianimazione quando necessari

(posizione di "sniffing”, aspirazione se necessaria, asclugatura e stimolazione

sfrega

cesareo

12

to del dorso o della planta del plede)
prima del clampagglo del cordane ombelicale.

Posizione del neonato a termine ¢ late-preterm: da parto vaginale
sulladdome materno o al senc; tra le gambe della madre se nato da tagho

Posiziona del neonato < 34 settimane: da parto vaginale al piano perineale
o inferformente ad esso; tra le gambe della madre se nato da taglio cesareo
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PUNTI ESSENZIALI 3/3 i i

Presenza del neonatologo al letto della madre
in occasione di parti in cui pud essere necessario avviare la rianimazione neonatale
al fine di valutare istante per istante il neonato nella fase di transizione

Presenza di personale con conoscenze di rianimazione neonatale ove si intenda
ritardare il clampaggio oltre il minuto di vita in caso di taglio cesareo in neonato a
termine o late preterm.

Assicurare il mantenimento della temperatura corporea del neonato
come previsto dalle linee guida sulla rianimazione neonatale

VENE VENE
VaRnCams POLMONARI VENE CAVE POLMONARI
23523
b——i 1 Eiasi g
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" B

Schema della circolazione feta-placentare (A) e sue modificazioni subito dopo il
clampaggio del cordone ombelicale (B).

Effoct of timing of umbilical cord clamping and other

strategies to influence placental transfusion at preterm birth
on maternal and infant outcomes (Review)

Rabw H, ar-Russello JL Duley L Dowswell T

Coch o % 2012, femew §. Art. N ; COOTIIE.
U pcelly cord Ping rantiac patput iy m
Optinal timing for clamsting the umbilical coed at preterm birth bs unclear. Pty v
Ao DI Ch i Fetal Neoratat B4, 2037 Nov 30
Earty clamping allows for immediate transfer of the infant ta the neonatologrst. Poiglese SR Blark A, Barton S8 Miler SL StajanoikaV, luchom M Gl &4, LiRose D Te Pas A3
Delaying clamping alows blood flow between the placenta, the umbilical cord and Hocper S8,

the baby to continue.

The blood which transiers to the baty between birth and cord clamping Is calied

placental transfusion.

Placental transfusion may impeove circulating volume at birth, which may in tum
P for pr Infants.
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J Matern Fetal Neonatal Med, 2018 Apr;31(7):877-880.
Is early cord clamping, delayed cord clamping or cord milking best?
Vatansever B, Demirel G, Ciler Eren E, Erel O, Neselioglu 5, Karavar HN, Gundogdu S,, Ulfer G,, Bahadir §,, Tastekin A,

early clamping, delayed clamping and milking
... we suggest that they be performed routinely in all deliveries.

JAMA Pediatr. 2017 Mar 1;171(3):264-270. doi: 10.1001/jamapediatrics.2016.3971.
Effects of Delayed Umbilical Cord Clamping vs Early Clamping on Anemiain Infantsat 8
and 12 Months: A Randomized Clinical Trial.

Kc Al, Rana N2, Malqvist M3, Jarawka Ranneberg L4, Subedi K5, Andersson 03,

Delayed cord clamping reduces anemia at 8 and 12 months of age in a high-risk
population, which may have major positive effects on infants' health and
development.

Indianl Pediatr. 2017 May;84(5):414.

Safety of Delayed Umbilical Cord Clamping in Preterm Neonates Less than 34 weeks Gestation.
Rana A, Agarwal K.

during initial 7 d of life :

Total Serum Bilirubin level at 72 h of birth was 6.6 £ 1.2 mg/d|
in DCC group and 8.7 * 1.6 mg/dl in ECC group.

delayed cord clamping (DCC) early cord clamping (ECC)
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£

‘ ASIDCAZIINE
OLITTIVET GWE GO Do
OV TTALMMW
temperatura
posizione
aspirazione

stimolaziona

!

[ Valutazionea 30 secondi dalla nascita |

v .

FC < 100 3PM e/0 APNEA/GASPING FC> 100 BPM & PIANTO/SFORZO RESPIRATORIO
|
. v
Clampaggio del cordone ombelicale e inizio Clampaggioas0” (raccomandazione forte)*

nanimazione (raccomandazione forte),

si suggerisce il clampaggio a 90-120 secondi (Raccomandazione debole).

Indian] Pediatr. 2017 May;84(5):414.
Safety of Delayed Umbilical Cord Clamping in Preterm Neonates Less than 34 weeks Gestation.
Rana A, Agarwal K.

during initial 7 d of life :

Total Serum Bilirubin level at 72 h of birth was 6.6 + 1.2 mg/dl
in DCC group and 8.7 * 1.6 mg/dl in ECC group.

delayed cord clamping (DCC) early cord clamping (ECC)

15



S L U B R

8 ULSS2

DONAZIONE DEL SANGUE CORDONALE E
SALUTE DEL NEONATO

Treviso, 3 marzo 2018

Dott.ssa Francesca Tormena

U.0.C. di Terapia Intensiva Neonatale e Patologia Neonatale - Treviso

ALOIANE BEL FENEITO

ULSS2

Donazione del sangue cordonale: chi puo donare?

__Donazione del sangue cordonale: quando si effettua?

01552

* Buone condizionidi salute
* Questionarioc anamnestico

* Consensc informato

* Dati anagraficidonatrice

* Modalitadi raccolta e conservazione sangue cordonale n Uera Fxltero

= Modalita di utilizzo del sangue cordonale per trapianto

* Possibilita di esercitare la facolta di ritiro dalla donazione fino al
momento della raccolta

* Consenso all’'uso eventuale per ricerca

* Richiamodelladonatrice a 6 mesi (verifica stato di salute del bambino e
prelievodi controllo)

W rategte 1 sangie condonae looe S TaLOoger 3 sl Cordonile Sio i
BT N B8 Sexon0arentn Aecosdaee=To

Trasfusione placentare e donazione del sangue cordonale

REOrONE SEL FENZITO

ULSS?2

« Tempo diclampaggio del cordone
f 4
Placental vascuiar * Contrazioni uterine
prevure ~ 30 00 100 men Mg
-
§| |* Flussoneivasiombelicall
+ Awio deliaraspirazione spontanea
v
\ * Gravita
\
e et
el \
- PRACHT AT N\
< » negative intra > e pedd
Tirng of cord damgrng INOCRCIC previse Soritin

Katheria AC, 2017
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MAMIMEE MEL FENEt

o UL'SSZCIampaggio del cordone: quando si deve effettuare?

] (V)Vodd ,Hgta.lth (O g
¥ Organiz n N
e 60" dopo la nascita

P
.—

| B | o L e s &t et s |
——— -t — — e

lnennary:
Dolaped unbilcal cond chenpiog et aaer dhan ¢ i e by b ccemsended bt inpreved e sliymoviagin
st g ke bedth e | Zark crnd chassping, dekrad s spplication of o chiry &=

A pendibod Cood withie 60 oo of dae ity of the indans
2 Laer Wekayedd dond dumpeag, dedond m apbiacios of o

ey v the ravinticad cond gyestes shen sewr wwirems sftes birth

Aothan aodusan o Wi cond pulseon b comed

A sere [iend approac (o debeyivg (iergieg, of ihe eirdifial ol in headdy o infants appoun m Se warranoed. pervioululy be

e of powing codeoue thal dedered ooed camlig itxcomioes earlly hartrogdodin (accormaion aid see e w afasn. Dvbaed

crad clarsgiong w likaly 1o Se beackicia 2 lonng as 3cceas w tresmacnt ot juasalas mmpsiriny phoasrapes b avadshic,

“y SIN

RACCOMANDAZIONI ITALIAXE PER LA GESTIONE DEL CLAMPAGGIO ED I MILKING DEL
CORDONE OMBELICALE NEL NEONATU A TEXMINE E PRETERMINE

Per Tommizzaeus delle candy plranocta nell lista poriedo post-

natale o freuriee b frmbusione ||h|v.uluv o raccuranits o dangee. il cortloss Jupe i ACOG Recommends Delayed Umbilical Cord
prime st di vita {raoemandazione forte) (1A) Clamping for Al Healthy Infants
Le Unee gwdo g9l Network lsfaro foccords M0 gpnle 2001) oferendd aNe pesizione
sffiasimeste cqureny dalo Sochetd lisflaro ) Nensstlygia, fenn dnchow Nadivszisee & moy

clompere il cerdsee pring @ 60 seconsl in gaga @) mcralt d) sargee cordonale per o doasziey
oi\darstion

LR

Trasfusione placentare e donazione del sangue cordonale

ALOrONE DEL ¥

3 ULSS2

+ Garantiresalute madre e

y neonato )

i + Ottimizzare transizione “ + Quantitd di sangue
cardiorespiratori prelevatoadeguata

+ Passaggioal necnato
fattori nutrizionali {Fe) e + Cellularitaidoneaal
carico di volume " banking

Dopo 60” dalla nascita del neonato durante il secondamento

Roccomandazioni italiane per la gestione del clampaoggio 2 de! mitking del cordone ombelicale ne!
NeONGLo o termine e preterming, SIN 2017 inee guido conodesi 2015, inee guida svedesi 2016,

ULSS2 Donazione sangue cordonale e salute del neonato

fra;_h_lsione placentare e donazione del sangue cordonale

3 ULss2

Non esistono studi specifici che confrontano lo stato di salute di “donatori” vs “non donatori”

Cochrane
B A ue? Library

; deryh,,;; R

Cochrane Database of Systeratic foviews

Effect of timing of umbilical cord clamping of term infants on

maternal and neonatal outcomes (Review)

McDonald S), Middieton P, Dowswell T, Moms PS5

Dopo 60" dalla nascita del neonato durante il secondamento

“ b e e Wl By v b v e
ARASEL L W I RS AIVILL) e gams anabeu AT ee 0l veaee N4
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SENTENE HAL NENETH

U[SS2 Timing clampaggio e salute del neonato

* 15 studi randomizzati, 3911 casi: definizione di ritardato

G ci?hnne clampaggie {DCC) variabile nal vari studi {1-5 minuti)
L
._TW ’ *  Non differenze significative in mortaita neonatale e in
witri outcomes di morhilits neonatale (Indice di Apgar<?
a5, ricoveroin TIN)
§ffect of vhning af wrditical cocd clamplag af term dvissts on
Paternel arsd reonslal cutianes |Evvien| * PN medio maggiore ned gruppo late
+  Magmore ricorso alla fototerapla nel gruppo tate per
ittero

+  Hbpil elevata 3 24 @ 48h dalla nascits ned gruppo ate;.
differenza non significativa nei successivi controlli
'+ Depositi i Fe maggiori ned gruppolate anche a3 e &

ULSSZ Timing clampaggio cordone e salute del neonato

BM) Open Wait a minute? An observational cohort
study comparing iron stores in healthy
Swedish infants at 4 months of age after
10-, 60- and 180-second umbilical
cord clamping

Utrica Askesil,"? Cla Andersson,” Maginus Domeddl, Anders Fasth ™
Boubou Hatberg,” Lena + Wostas,” Karn n,'#
Magras Westgran, ™ ingets E Whiund.” Cacila Giitherstetim'=*
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ARMIUME UAL SERETY

I3 ULSS2 Timing clampaggio cordone e salute del neonato

BM) Spwn Walt s muinute? An edservational cuhort
study comparing trom stooes w healthy
Swodish infands st d munths of age after
1%, #0- and 130second umbilical
cond clampling

ot bt o e | gt (S s S
it et | Van et mamn e P
—— | bt

CONCLUSION

In this observational study, significantly more children
in the 105 UC clamping group had low iron stores at
4months compared with children in the 60 and 1805
UC clamping groups. After adjustment for age and
sex, there were no statstically significant differences
in ferritin concentraton between 00 and _180s UG
champing. Sixtysecond UC clamping is therefore prefer
able to immediate UC clamping. Delaying UC clamping
may be more important in boys than in gitls to avoid
ID in earlv childhood. Larger studies with long-tenm
follow-up are needed 10 establish the clinical relevance
of different UC clamping strategies.

Hey Ry

UI.SS2 T —— [/L552 Donazione sangue cordonale e sal.ute del neonato:
PR ) Esperienza della Banca di Treviso

Esperienza della B di Treviso

300 donazioni dal 1996 al 2015
300 donazioni dal 1996 al 2015

60

50 |

* Eta 2-22 anni {media 9)
30 | * Maschi 144 fammine 156

PPPLEEPPEPPPPEPPIPPS

19



U[SSZ Donazione sangue cordonale e salute del neonato:
Esperienza della Banca di Treviso

Esecuzione esaminel 1° anno di vita

- ey

// \\.
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I/ | )
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\ 4 .
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U[SSZ Donazione sangue cordonale e salute del neonato:
Esperienza della Banca di Treviso

Ricoveri ospedalieri

A

/£
e
mSi 1 waro
| W vdes fetitve
@ No \ » Mairesp
\ ey chrugic
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g}:'UA'L'SSZ Donazione sangue cordonale e salute del neonato:
Take home message

1. |l sangue cordonale & una consolidata fonte di cellule staminali emopoietiche
(CSE) per la cura di disordini ematelogicimaligni e non e malattie
metaboliche ereditarie

2. |l Ministero delia Salute prevede la raccolta di sangue cordonale solidale o

dedicata

Necessario Consenso informato

Criteri di esclusione di ordine materno e di natura ostetrico-neonatale

Avviene duranteil secondamentoe dopo 60" dalia nascita

;o s W

| neonati “donatorl” vengono sottoposti alle stesse modalita di clampaggio

del cordone dei neonati non donatori

ey

Procedura innocua e indolore per madre e neonato
8. Ladonazionesclidale del sangue cordonale @ un LEA ed in guantotale va

favorita e incoraggiata da tutti gli operatori sanitari

Indicazioni alla donazione e al
trapianto di CSE cordonale ad
uso dedicato

Dr.ssa Daniela Bovo
Treviso 3 marzo 2018

-

PDCBB
Az. Osp. Di Padova

La normativa italiana sostiene la donazione solidaristica e dedicata sulla base di principi:

- scientifici fondati sulla cosidetta "medicina dell'evidenza" - etici fondati sulla

reciprocita e solidarieta civile.

Il Decreto del 18 novembre 2009 "Disposizioni in materia di conservazione di cellule staminali da sangue del cordone
ombelicale per uso autologo-dedicato" stabilisce:

1. E consentita la conservazione per uso solidaristico
2. E consentita la conservazione per uso autologo-dedicato

3. E consentita la conservazione esclusivamente presso le strutture pubbliche ad essa dedicate 4. Non &
consentita la conservazione per uso personale

Raccolte Dedicate
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uso allogenico, dedicato a consanguineo (fratello/sorella) con patologia in atto al momento della raccolta o patologia
pregressa per la quale il trapianto di cellule staminali emopoietiche € clinicamente valido

uso autologo, dedicato al neonato con patologia in atto al momento della nascita o evidenziata in epoca prenatale,
per le quali si pu0d presupporre una potenziale terapia genica oppure una fonte di riserva (back up autologo)
in caso di eventuali problemi in corso di trapianto allogenico o di terapia immunosoppressiva

uso autologo/allogenico nel caso di famiglie a rischio di avere figli affetti da malattie geneticamente determinate
per le quali risulti scientificamente fondato e clinicamente appropriato I’utilizzo di CSE da sangue cordonale

Decreto18 novembre 2009
“Disp in ia di conser di cellule ida gue del

le per uso log
Art. 2

5. La conservazione di sangue cordonale. per le fina-
lita di cui ai commi 2 e
cliniche per le quali & consolidato I"uso per il trapianto
di cellule staminali emopoietiche, riportate nell’elenco di
cui all’allegato 1 al presente decreto.

+

3, € consentita per le indicazioni

Prm s a0 Serie pewer i - 303

Indicazioni consolidate al trap]ango di cellule staminali Indicazionl cliniche per le quall & consolldato 1'uso per il trapianto di fel’l.lllr
staminall ematopoictiche, con comprovata documentazione di efficacia, per le
ematopoietiche, con comprovata documentazione di efficacia, perle quall & opportuna Ia raccolta dedicata di sangue cordonale
quali é opportuna la raccolta dedicata (i.e. per un familiare) di

sangue cordonale

Srerare 4 Sraacrree derom

(modificata da Cord Blood Registry 2007, Linee guidaA It di E glae
O gl D del Gruppo European Blood and Marrow Transplantation Group)

Ostergareshs rnparteets

Leucemie e linfomi e
Disordini mielodisplastici/mieloproliferativi
Disordini della plasmacellula

Insufficienze midollari mono/plurilineari
Emoglobinopatie

Istiocitosi

Disordini congeniti del sistema immunitario
Errori congeniti del metabolismo

Altri disordini ereditari

Altre neoplasie

Altre indicazioni

Il decreto 18 novembre 2009 all'art. 2, comma 7, stabilisce: la conservazione del sangue cordonale ad uso
autologodedicato puo essere consentita nel caso di particolari patologie non ancora ricomprese nell'elenco di cui
all'allegato 1, ma per le quali sussistano comprovate evidenze scientifiche di un possibile impiego di cellule staminali
del sangue da cordone ombelicale anche nell'ambito di sperimentazioni cliniche approvate secondo la normativa
vigente, previa presentazione di una documentazione rilasciata da un medico specialista nel relativo ambito clinico. Il
responsabile della Banca autorizza la conservazione del sangue da cordone ombelicale sentito il parere di un gruppo
tecnico multidisciplinare.
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SANGUE |
PROTOCOLLO OPERATIVO PER LA ATTIVAZIONE DELLA
COMMISSIONE DI ESPERTI PER LA RACCOLTA DEDICATA
DISANGUE CORDONALE

La Commissione ... & stata istituita per fomire alle Banche un parere autorevole

a supporto della dedsione di accogliere o non accogliere le richieste di
conservazione autologa/dedicata, previste ed autorizzate dall'ordinanza
ministeriale vigente, per patologie che non sono ricomprese nella lista delle
indicazioni form ulata dal GITMO (rev.13-02-09)...

+  Alleggtos: COMMISSIONE DI ESPERTI DELLA CONSULTA CNT PER
LA DONAZIONE DEDICATA DI SANGUE CORDONALE
* Richlesta di indicazione alla conservazione del sangue cordonale

per uso dedicato
I( Ministeriale 26 2009, art. 1, comm) 3-4)

< DediCo [T

Funzione per l'attivazione della
Commissione di esperti per la
raccolta dedicata di sangue
cordonale

<. DediCo %

18 Banche

LINEE GUIDA PER LA RACCOLTAE

LA CONSERVAZIONE DEL SANGUE | Rev. 0 del

CORDONALE AD USO AUTOLOGO - | '&11/2016
DEDICATO

zwoxg

v Sono state definite sulla base delle disposizioni fornite dalla normativa di
riferimento

v Sono state condivise tra le Banche della ITCBN

¥ Definiscono I'appropriatezza della raccolta

¥ Definiscono gli aspetti organizzativi della raccolta ,della conservazione e
del rilascio

¥ Tengono in considerazione gli standard nazionali e internazionali di
riferimento

WAZionate E
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COMMISSIONE PER
LA RACCOLTA
AUTOLOGA DEDICATA

CNT
CNS. GITMO
155~
AleoP Bloeti
SiGu

[IT "TAN l
‘ c LINEE GUIDA PER LA RACCOLTAE
B LA CONSERVAZIONE DEL SANGUE | Rev. 0 del
N CORDONALE AD USO AUTOLOGO - | 181112016

DEDICATO

Definizione di strategie comuni per la gestione della raccolta
e conservazione delle unita dedicate e loro rilascio ai Centri
Trapianto CSE accreditati secondo la normativa vigente (DM
18.10.09) e utilizzo di una modulistica comune a tutta la rete
(con codifica ITCBN).

LINEE GUIDA PER LA RACCOLTAE LA CONSERVAZIONE DEL SANGUE CORDONALE AD USO
AUTOLOGO- DEDICATO

Indicazioni cliniche alla raccolta e
conservazione dedicata

P Indicazione di patologia
Elenco GITMO periodicamente aggiornato

P Indicazione di consanguineita
fratello/sorella del nascituro
(>compatibilita HLA)




LINEE GUIDA PER LA RACCOLTAE LA CONSERVAZIONE DEL SANGUE CORDONALE AD USO

AUTOLOGO- DEDICATO LINEE GUIDA PER LA RACCOLTAE LA CONSERVAZIONE DEL SANGUE CORDONALE AD USO
AUTOLOGO- DEDICATO

Modulo di richiesta, raccolta e MOD.ITCBN.001
conservazione del sangue cordonale | Rev. 0 del

ad uso Autologo Dedicato  Allogenico | 1811112016 Modulo di richiesta, raccolta e MOD.ITCBN.001

conservazione del sangue cordonale | Rev. 0 del

Dedicato ad uso Autologo Dedicato / Allogenico | 18/11/2018
Dedicato
Parte 1, RICHIESTA ALLA BANCA DI SANGUE CORDONALE
Alla Direzions della Banca
e r Parte 2. RICHIESTA AL PUNTO NASCITA
AzendalRepario | Al Direzione Santaria del Punto Nasca.......
Recapito |
Tedafran !

LINEE GUIDA PER LA RACCOLTAE
LA CONSERVAZIONE DEL SANGUE | Rev.0del
CORDONALE AD USO AUTOLOGO - | 18/11/2018

LINEE GUIDA PER LA RACCOLTA E
LA CONSERVAZIONE DEL SANGUE | Rev. 0 del
CORDONALE AD USO AUTOLOGO — | 18/11/2018

DEDICATO DEDICATO
|
0y 7. Crioconservazione
va & Consensa Inf o

La scheda mformativa alla raccolta ewmrmvauom di sangue mmanale ad uso smologomlo nporta le
indicazioni @ jo scopo della raccolta; modigo di L
(s disponibie) @ 1 criler & Idoneits 48 CONSENVazIoNs a NNgo e II consenso devo essen ncuumlo da | Per le unita dedicate il cut off di cellularita raccomandato per I'doneita alla criopreservazione & di TNC = 500
entrambi | genitor, ove il padre sta disponibile, anche in un momento diverso nspetio a quello i cul sl raccoglie milioni di cellule L'ace di um!a con ai deve essere rmtwma da!la nchmha del
il consonso della mamma. Nelle condizoni di decesso dol padre, di non riconoscimento defia patemita o &
perdita della patna potesta i consenso si raccoglie solo dafla madre (Scheda Informativa alla conservazione
m¥cgﬂé§ca"‘“2 & Consenso Racooka ‘e C: Sangue Cordonale Dedicalo, [ Banca mforma § medico Specialista, che ha nchiesto la raccofts, suﬂesno della stessa aftraverso Iinvio da

5 o un report di avvenuta conservazione. In caso di non idonedts alta 'unitd viene
:,::m";;;gi,f' e 4o speckico consenea, &.nacessao mocoplers: quak ekt st Exlamerto del dad nyiata alluso per ncerca se la mamma/coppsa ha rilasciato lo soecmo consenso informato. La famigha v-ons

mformata nal caso F'unita non sia c & tramite ita comunicazione scritta

LINEE GUIDA PER LA RACCOLTAE LA CONSERVAZIONE DEL SANGUE CORDONALE AD USO LINEE GUIDA PER LA RACCOLTAE LA CONSERVAZIONE DEL SANGUE CORDONALE AD USO

AUTOLOGO-DEDICATO AUTOLOGO ~DEDICATO
Requisiti al bancaggio Deroga al bancaggio

» TNC 2500 x 10°
. TNC <500 x 108

» Compatibilita HLA donatore-ricevente 4/6 loci

antigenici Motivata dal clinico/trapiantologo

\ mantenimento dell'unita per 10 anni

LINEE GUIDA PER LA RACCOLTAE LA CONSERVAZIONE DEL SANGUE CORDONALE AD USO

LINEE GUIDA PER LA RACCOLTAE LA CONSERVAZIONE DEL SANGUE CORDONALE AD USO ARG =CEDIOATO.

AUTOLOGO ~DEDICATO

Deroghe in caratterizzazione Gestione delle unita

~Comunicazione dell'avwenuta conservazione a chi ha fatto la
richiesta

» Test infettivologici e microbiologici positivi
»archiviazione dei dati biologici

»Conservazione della documentazione secondo la normativa

concordata con il curante clinico/trapiantologo, in caso di vigente

conferma della conservazione deve essere previsto uno

stoccaggio separato. » Archiviazione elettronica dei dati separata dalle unita donate

a scopo solidaristico
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LINEE GUIDA PER LA RACCOLTAE LA CONSERVAZIONE DEL SANGUE CORDONALE AD USO
AUTOLOGO~DEDICATO

Criteri per la conservazione a lungo termine

> 10 anni

J Condizioni cliniche del ricevente
J Adeguatezza del prodotto
J Mantenimento delle indicazioni cliniche al trapianto

J Mantenimento fino al periodo di fertilita materna per le unita
conservate per rischio futuro

Banchedi sangue di cordone ombelicale -Report 2016

- 288888

Inventario unita AlloD e Auto al 31.12.2016
suddiviso per banca

Roma Gemelli
Cagliari |

3
T
H
2
E
=
«

LINEE GUIDA PER LA RACCOLTAE LA CONSERVAZIONE DEL SANGUE CORDONALE AD USO
AUTOLOGO ~DEDICATO

Gestione delle unita

= L' unita non pud essere ceduta a scopo solidaristico

= Pud essere destinata ad altro componente della fratria
Riavviare procedura

Banchedi sang 2016

1.747* unita rilasciate al 31.12.2016
suddivise per banca e tipologia

SAMoNF T AlleD

. (1:488)  (174) g

1§ 313 $ 2 2 % 5 ¢ § 8 % % %
EEEERERREEEERE R
]! 3

Woss T

“Sciacca: (Hesciota 1 unitd ad wso autnlogo nel 2004, Milano: silascace 1 weih a4 uso auokogo el 2008
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Centri Raccolta della PDCBB (n.24)

ALTO ADIGE FRIULI VENEZIA
(4) GIULIA (9)
Bolzano
Bressanone Monfalcone
Brunico Palmanova
Merano Pordenone S.G.
Pordenone S.M.A.
S.Vito al Tagliamento
S. Daniele
Tolmezzo
Trieste
Abano Feltre Udine
Camposampiero Mestre
VENETO Chloggla 2 Mirano
(1) Cittadella Monselice
Dolo Piove di Sacco -
PD Piastra Ostetrica (Clinica + Divisione) PoCED O
fiz. Osp. di Padove

1996
1999
2002
2002
2005
2012
2013
2014
2015
2016
2016
2016

PDCBB Unita Trapiantate

LLA
LLA
LLA
LLA
LMC

Drepanocitosi J

LMA

Drepanocitosi J

Neuroblastoma

Beta Talassemia '

Drepanocitosi
Anemia Aplastica

PADOVA
PADOVA
PADOVA
GENOVA
PADOVA
PADOVA
TRIESTE
PADOVA
PADOVA
PADOVA
LIEGI

PADOVA

Esperienza della PDCBB

Dal 1992 ad oggi 374 raccolte dedicate

Avologe  Famiglia

Esperienza della PDCBB

~ | DONATORI ERANO TUTT! FRATELLI
» TEMPO MEDIO BANCAGGIO-TRAPIANTO 32 MESI

» RANGE BANCAGGIO-TRAPIANTO 1 - 92 MESI

ANNI DOPO
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3 ULS52

LA LEGISLAZIONE EUROPEA E NAZIONALE SULLA
MANIPOLAZIONE MINIMA DELLE CELLULE STAMINALI
EMATOPOIETICHE UMANE

Dott. Raffaele Tortoriello
Direttore Medico Banca Sangue Cordonale di Treviso

Il trapianto di Cellule e Tessuti € un settore della medicina rigenerativa in rapida crescita, offre nuove opportunita per il
trattamento di patologie finora incurabili, in determinati ambiti della medicina il trapianto di cellule rappresenta una
terapia salvavita, comporta rischio di trasmissione di malattie infettive e di eventi e reazioni avverse gravi.

L'utilizzo clinico puo essere:

- limitato da una scarsa disponibilita o scarsa trasparenza nei criteri di distribuzione;

- & globalizzato e questo comporta la necessita di regole condivise di esportazione/importazione fra i diversi Stati;

- & subordinato alla definizione di precise caratteristiche biologiche del prodotto cellulare/tissutale che, ove possibile,
devono essere standardizzate;

I'utilizzo clinico deve basarsi su principi di fondatezza scientifica ed appropriatezza clinica.
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ARGOMENTI DELLE PRESENTAZIONE

Direttive Europee sulla manipolazione minima di
cellule e tessuti umani

Normativa Trasfusionale Italiana in tema di Cellule
Staminali Ematopoietiche

Normative Italiane di recepimento delle Direttive CE
per la loro armonizzazione con la Normativa
Trasfusionale Italiana

Manipolazione Minima
definizione

— Comitato Nazionale per la Biosicurezza e le Biotecnologie

Tutte le tipologie di manipolazione che non comportano |'attivazione cellulare
(differenziazione) efo la stimolazione della foro proliferazione ex vivo

« Il taglio
+ la modificazione della forma
* la centrifugazione

« |a sterllizzazlone mediante
radiazioni gamma

« Il trattamento con antibiotici
» filtrazione

28

+ eritrodeplezione
+ deplasmazione
* criopreservazione

+ l'estrazione, |a separazione, di cellule da
un tessuto quando questo non aiteri le
caratteristiche principali delle cellule e del
tessuto rimanente dal quale le cellule sono
state estratte o separate

+ la selezione cellulare




LEGISLAZIONE EUROPEA

Comitato Nazionale per la Biosicurezza e le Biotecnologie

»
» Neda anpolasions estensive of cefile @ lessut & inckikvio futte cuels
manpaiarovy che possono poctare af una attivasone defe colle ¢/0 ad una
' dedls prole colare
» Sono consich e Ve NDOGTE " anche e colide che X o
»

do state specific o 2 prodfecare, nsuttang
associale cov bovmatevial, s che =i ratt) of Somaerisl sntedo, iy ohe &
fratt) o Dovnatenad o cviphe astrathive, cos/ come guelle che Aanno subio
a i o kvo o

W 2

LEGISLAZIONE EUROPEA

Direttiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo e del Consiglio del 31 marzo
2004 “Definizione di norme di qualita e di sicurezza per la donazione,
approvvigionamento, il controllo, la lavorazione, la conservazione, lo
stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule umani”.

Direttiva europea 2006/17/CE della Commissione dell'8 febbraio 2006 che attua
la direttiva 2004/23/CE del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto
riguarda determinate prescrizionitecniche per la donazione,
I'approvvigionamento e il controllo dei tessuti e cellule umani.

Direttiva europea 2006/86/CE della Commissione del 24 ottobre 2006 che attua
la direttiva 2004/23/CE del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto
riguarda le prescrizioniin tema di rintracciabilita, la notifica di reazioni ed
eventi avversi gravi e determinate prescrizionitecniche per la codifica, la
lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione ditessuti e
cellule umani.

DIRETTIVA 2004/23/CE
“Definizione di norme di qualitae di perlad i approvvi il llo, la
lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio ¢ la distribuzione di tessuti e cellule umani”.

» Direttiva (UE) 2015/565 della Commissione dell'8 aprile 2015 che modifica la
direttiva 2006/86/CE per quanto riguarda determinate prescrizionitecniche
relative alla codifica di tessuti e cellule umani

# Direttiva (UE) 2015/566 della Commissione dell'8 aprile 2015 che attua la
direttiva 2004/23/CE per quanto riguarda le procedure volte a verificare il
rispetto delle norme di qualita e di sicurezza equivalenti dei tessuti e delle
cellule importati

DIRETTIVA 2004/23/CE
“Definizione di norme di qualita e di per la di i pprovvigi il llo, la
lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzionedi tessuti e cellule umani®.

~Obiettivi: norme di qualita e sicurezza per tessuti e cellule umane destinate ad
applicazioni nell'uomo per assicurare elevati livelli di protezione della salute umana

~Ambiti di applicazione: donazione, approvvigionamento, controllo, lavorazione,
conservazione, stoccaggio, distribuzione di cellule e tessuti umani comprese le
Cellule Staminali Ematopoietiche Midollari, Periferiche € Cordonali (CSE) destinati
all'uomo o destinati alla fabbricazione di prodotti ad uso umano

» Ambiti di esclusione:
= Cellule e tessuti autologhi prelevati e reinnestati nello stesso intervento chirurgico;
= Sangue e altri suoi emocomponenti differenti dalle CSE;
- Organi solidi utilizzati per trapianto

DIRETTIVA 2004/23/CE
"Definizione di norme di qualita e di perla ppr il la
[ vazione, | ggioela tessutie cellule umani”,

Detta le norme per:

~ I'attuazione: designazione della/delle Autorita Nazionali Competente!i preposte
all'attuazione della direttiva;

~ lavigilanza sull'approvvigionamento: approvvigionamento e controllo delle cellule e
tessuti effettuati da personale formato e competente e con modalita accreditate.
| controlli devono essere effetfuati da Laboratori accreditati;

~ |' Accreditamento/Autorizzazione all’Esercizio: percorso iniziale autorizzativo;
rilascio di licenza, percorso; successivo di accreditamento;

~ l'ispezione e le misure di controllo: adeguate misure di controllo per verificare che le
Banche di Cellule e Tessuti (indicate con il termine di Istituti dei Tessuti) nispeftino i
requisiti della normativa;

Detta le norme per:

» latracciabilita: dal donatore al ricevente e viceversa, atfraverso codifica unica
della donazione dei prodotti correlati e dei materiali impiegati, conservazione dei
dati per almeno 30 anni dal successivo uso clinico;

» l'importazione ed esportazione di Cellule e Tessuti;

» |"implementazione del Registro delle Banche e obbligo di relazioni:
Autorita Competenti gasmp Banche;

» perla notifica di eventi e reazioni avverse gravi;

» diselezione e valutazione dei donatori: compresi i principi della donazione
(donazioni volontarie e gratuite), consenso informato e privacy;

» diGestione della Qualita: procedure standard operative, documenti di orienting,
manuali di riferimento, modulistica, dati relativi ai donatori informazioni sulla
destinazione finale delle cellule e dei tessuti;
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attua la direttiva 2004/23/CE per quanto rlguarda Ie prescrizioniin tema di rintracciabilita, la notifica di reazioni

ed eventi avversigravi e d iche per la codifica, la lavorazione, la conservazione, lo

DIRETTIVA 2004/23/CE

“Definizione di norme di qualita e di perlad

approvigk "
lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di lessutl ¢ cellule umani”.

lo, la

Detta le seguenti norme per:

» la designazione del Persona Responsabile e del Personale delle Banche

~ il ricevimento, manipolazione, stoccaggio, etichettatura, documentazione ed

imballaggio, trasporto e distribuzione delle Cellule e Tessuti

» la stipula di agreement con Istituti e Parti terze

~ la codificazione delle informazione e dei dati: metodiche condivise a livello

eUropeo

~ la designazione dei requisiti tecnici degli Istituti dei Tessuti e del loro

adeguamento

» dicarattere generale e finale: sanzioni, redazioni di relazioniad “indirizzo

politico”, disposizioni di recepimento.

DIRETTIVA 2006/86/CE

sloccaggio ela distribuzione ditessuti e cellule umani.

DIRETTIVA 2006/1 7/CE

attuala direttiva 2004/23/CE per quanto riguard: perla
il cellule umani,

Fapprov

E' una Direttiva attuativa che detta prescrizionitecniche relative
all'approvvigionamento delle cellule e tessuti:

~ criteri di selezione del donatore (allegato |)
~ esami di laboratorio richiesti per la donazione (allegato II)

~ procedure relative alla donazione e all'approvvigionamento e al ricevimento
presso la Banca (allegato IV)

NORMA L'ATTIVITA' DELLE COLLECTION FACILTIES

DIRETTIVA (UE) 2015/565

modifica la direttiva 2006/86/CE per quanto rig rizionitecnich

relative alla codifica di tessuti e cellule umanl

”

>

g

s

E'una Direttiva attuativa che detta prescrizionitecniche relative alla
processazione, rilascio e tracciabilita delle cellule e tessuti:

manipolazione, conservazione, stoccaggio, distribuzione
segnalazione eventi avversi

Autorizzazione/Accreditamento degli Istituti dei Tessuti (allegato 1)
tracciabilita e codifica europea

NORMA L’ATTIVITA' DELLE PROCESSING FACILITIES

DIRETTIVA (UE) 2015/565
medifica la direttiva 2006/86/CE per quanto rig ich
relative alla codifica di tessutie cellule umani

detta emendamentialle prescrizionitecniche relative alla codifica di cellule
tessuti umani codificate dalla Direttiva 2006/86/CE

# Art. 9 Rintracciabilita:

| tessuti e le cellule devono essere rintracciabili, dall'approvvigionamento
all'applicazione sull'uomo o allo smaltimento e viceversa, mediante I'uso del
SEC e della opportuna documentazione per almeno 30 anni.

» Art. 10: Ambiti di applicazionee diinapplicazione del SEC

Inapplicazione a: cellule e tessuti prelevati per trapianto immediato
Cellule riproduttive del partner

Cellule importate in caso di emergenza

detta emendamentialle prescrizionitecniche relative alla codifica di cellule

tessuti umani codificate dalla Direttiva 2006/86/CE

~ Art. 2 sonoaggiunte state le definizioni di:

« differenti "stringhe alfanumeriche” che compong

Code o Sec

il Single Europ

+ piattaforma di codifica dell'UE

compendio degli istituti dei tessuti dell'UE

+ compendio dei prodotti di tessuti e cellule dell'UE

+ sistema di codifica del prodotto EUTC

+ rilascio per la circolazione e di circolazione all'interno dello stesso Centro

pooling

DIRETTIVA(UE) 2015/565
modifica la direttiva 2006/86/CE per quant: prescrizioni
iche relative alla codifica di t tie cellule umani
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detta emendamentialle prescrizionitecniche relative alla codifica di cellule
tessuti umani codificate dalla Direttiva 2006/86/CE

» Art. 10 sono aggiuntii seguenti nuovi articoli:

Articolo 10 bis -Formato del codice unico europeo;

+ Articolo 10 ter - Prescrizioni relative all'applicazione del codice unico europeo;

+ Articolo 10 quater - A

+ Articolo 10 quinqui

ibilita e ione del si di codifica europeo;

- Periodo itorio.



Struttura del SEC concordata dalle Autorita
Competenti di Cellule e Tessuti - giugno 201

(a) Sequenza di identificazione (b) Sequenza d'identificazione del

donazione: Prodottot
A | = Productcodingsystem (one letter) + Product
150 Country Code Number (7 numbers)
= TE Number = Split number (if applicable)
= Unique Donation Number [ * Expiry date
Product  Split Expiry
Number Number date
147 3 8
alpha- alpha- numeric
characters  characters
. eoooooso 001 20151231
40 caratteri
Direttiva (UE) 2015/566

attua la direttiva 2004/23/CE per quanto riguarda le procedure volte a verificare il rispetto
delle norme di qualita e di sicurezza equivalenti dei tessuti e delle cellule importati
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LEGISLAZIONE ITALIANA

Prescrive le procedure che gli Stati membri e gli Istituti dei Tessuti importatori
devono implementare per assicurare che le importazioni ditessuti e cellule
siano conformia norme di qualita e sicurezza equivalenti a quelle fissate nella
direttiva 2004/23/CE

E' costituita da 4 capi e da 11 articoli
~ Capol: articoli 1 e2
~ Capoll: articoli3 e 4
~ Capolll: articoli 5, 6,7e 8
» CapolV:9,10e 11.

LEGISLAZIONE ITALIANA

» AS.R. 10 Luglio 2003 “Linee-guida in tema di raccolta,

manipolazione e impiego clinico delle cellule staminali
ematopoietiche (CSE)”.

~ Decreto del Ministro della Salute 3 marzo 2005 “Protocolli per

I'accertamento dell'idoneita del donatore di sangue e di
emocomponenti.”

» Decreto del Ministro della Salute 3 marzo 2005

“Caratteristiche e modalita per la donazione del sangue e di
emocomponenti”.

ASR. 10 luglio 2003

Linee-guidain tema di raccolta, manipolazione e impiego clinico
delle cellule staminali ematopoietiche (CSE)

~ AS.R. 5 ottobre 2006 in materia di ricerca e reperimento di
cellule staminali emopoietiche presso registri e banche italiane
ed estere.

~ Decreto del Ministro della Salute 18 novembre marzo 2009
“Disposizione in materia di conservazione di cellule staminali di
sangue del cordone ombelicale per uso autologo dedicato”

» Decreto del Ministro della Salute 18 novembre 2009 “Istituzione
di una rete nazionale di banche per la conservazione di sangue
da cordone ombelicale”.
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E’antecedente alle Direttive Europee

Detta le linee guida per la raccolta, manipolazione ed impiego clinico delle
cellule Staminali Ematopoietiche di origine midollare, mobilizzate nel
periferico e da cordone ombelicale.

Obbliga le Regionie le Province Autonome ad avviare procedure di
accreditamento dei Centri Trapianto e delle Banche Cordonali in base alle
linee guida sopra citate.

La verifica dell'applicazione delle linee guida é in capo a alla Regionie
Provincie Autonome in collaborazione con il Centro Nazionale Sangueed il
Centro Nazionale Trapianti.

La raccolta, manipolazione ed impiego clinico, nonché le attivita di
immunogenetica dedicate al trapianto possono essere attuate solo in Centri
Accreditati.



AS.R. 10 luglio 2003

Linee-guida in tema di raccolta, manipolazione e impiego clinico
delle cellule staminali ematopoietiche (CSE)

Decreto 3 marzo 2005
“Protocolli per 'accertamento defl'idoneita del donatore di
sangue e di emocomponenti”

» Consensoinformato

» Raccolta

» Trasporto

»  Manipolazione

» Conservazione

»  Controllidi Qualita

»  Sistema Qualita per la gestione delle attivita

A.S.R. 5 ottobre 2006

in materia di ricerca e reperimento di cellule staminali emopoietiche presso
registri e banche italiane ed estere

Istituzione presso IBMDR dello Sportello Unico per il listing, la
ricerca, la richiesta ed il rilascio delle Unita di Sangue Cordonale ai
Centri Trapianto.

convertito in

Decreto del Ministro della Salute 18 novembre 2009
“Istituzione di una rete nazionale di banche per la conservazione di
sangue da cordone ombelicale”
vistala
Legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante
“Nuova disciplina delle attivita trasfusionali e della produzione
nazionale di emoderivati®

Decreto del Ministro della Salute 18 novembre marzo 2009
“Disposizione in materia di conservazione di cellule staminali di sangue del
cordone ombelicale per uso autologo dedicato”

Critesi di eleggibilita ed armuolamento:
» Personasana.

» Gravidanza fisologica.

» Adozionedi criteri anamnestici di selezione della madre donatnoce
di sangue cordonale ugualia quelli ulilzzati per la selezione dei
donaton di sangue.

LEGISLAZIONE NAZIONALE ARMONIZZATA CE

A.S.R. 29 ottobre 2009 “Requisiti minimi per delle banche di sangue da
cordone ombelicale”.

A.S.R.75/CSR, 20 aprile 2011 recante “Linee guida per I'accreditamento delle
Banche di sangue cordonale”.

Decreto del Ministro della Salute 2 novembre 2015, n°69. “ Disposizione

relative ai requisiti di qualita e sicurezza del sangue e degli nti”

P

Decreto Legislativo 16 dicembre 2016, n. 256. “ Attuazione della direttiva
2015/565/UE che modifica la direttiva 2006/86/CE per quanto riguarda
determinate prescrizioni tecniche relative alla codifica di tessuti e cellule
umani”.

LEGISLAZIONE NAZIONALE ARMONIZZATA CE

» Art.1:

+ Laconservazione del sangue da cordone ombelicale rappresenta un
interesse primario peril SSN

-~ Art.2:

Le famiglie a rischio ammesse alla donazione allogenica diretta (dedicata) o
autologa del sangue cordonalea carico del SSN.

+ | criteri di fondatezza scientifica ed appropriatezza clinica
+ Leindicazionicliniche consolidate e le deroghe

~ Art.3:

+  L’autorizzazione per le famiglie non a rischio all’esportazione all'estero del
sangue cordonale per la conservazione in Banche private.

+ |l divieto di istituire Banche private e di pubblicizzarle
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~ Legge 21 ottobre 2005, n°219 “Nuova disciplina delle attivita trasfusionalie
della produzione di nazionale degli emoderivati”.

~ Decreto Legislativo 6 novembre 2007 n.191 “Attuazione della direttiva 2004/23/

CE sulla definizione delle norme di qualita e di sicurezza per la donazione,
I'approvvigionamento, il controllo, la lavorazione, la conservazione, lo
stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule umani”.

» Decreto Legislativo del 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 prescrizionitecniche per la donazione, I'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 gravie
determinate prescrizionitecniche per la codifica, la lavorazione, la
conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule umani”.



Legge 21 ottobre 2005, n°219

dellap ione di di

“Nuova

* Art. 2 : Disciplina in particolare lattivita di promozione della
donazione del sangue cordonale

* Art. 3 comma 2: Ammette alla donazione del sangue
cordonale anche la minore previa sottoscrizione del
consenso informato.

* Art. 3 comma 3: la donazione del sangue cordonale & un atto
volontario e gratuito al quale ogni donna puo aderire previo
consenso.

* Art.5: Livello Essenziale di Assistenza Sanitaria (LEA)

Legislazione Nazionale armonizzata CE
Decreto Legislativo del 25 gennaio 2010 n.16

v

v

v

v

Recepisce le direttive 2006/17/CE e 2006/86/CE mediante 18 articoli e XI
allegati

Art.1: ambiti di applicazione delle prescrizionitecniche normate
Art.2: glossario e definizioni della terminologia tecnica

Art. 3-7: Requisiti degli Istituti dei Tessuti, criteri selezione dei donatori,
esami di laboratorio richiesti, procedure di approvvigionamento, modalita di
distribuzione

Art. 8-9: Prescrizioni per I'Autorizzazione all'Esercizio e Accreditamento
Istituzionale

Art. 10-11: Notifica Reazioni ed Eventi Gravi

Legislazione Nazionale armonizzata CE
DECRETO LEGISLATIVO 6 novembre 2007 n. 191

> attua la Direttiva 2004/23/CE

» Art. 2. comma2.

Le disposizioni di cui al presente decreto legislativo si applicano anche alla
donazione, alla raccolta, al controllo, alla conservazione di cellule staminali
emopoietiche, ferme restando le disposizioni previste dalla normativa vigente in
materia di attivita trasfusionali.

» Art. 4. Attuazione

Il Ministero della salute e le Regioni e le Province Autonome sono le autorita
responsabili competenti per I'attuazione dei requisiti di cui al presente decreto.

» Art. 5. Vigilanza sull'approvvigionamento dei tessuti e delle cellule umani -,

» Art.7. Ispezionie misure di controllo J

Competenza delle Regioni con il supporto di CNS e CNT |——

Legislazione Nazionale armonizzata CE
Decreto Legislativo del 25 gennaio 2010 n.16

» Art.12-13: Reportistica e comunicazione tra Istituti dei Tessuti e Autorita
competenti e tra Autorita competenti Regionali, Statali e Europee.

» Art.14: tracciabilita delle donazioni dal donatore al ricevente e dal ricevente al
donatore

» Art. 15: Codifica della donazione

» Art. 16-18:
finanziarie

Prescrizioni di recepimento, clausula di cedevolezza, norme

A.S.R. 29 ottobre 2009

“Requisiti minimi per delle banche di sangue da cordone ombelicale”

Legislazione Nazionale armonizzata CE

Decreto Legislativo
6 novembre 2007 n. 191

Decreto Legislativo
25 gennaio 2010 n.16

"Requisiti organizzativi, strutturalie

A.S.R n.184/29 ottobre 2009: A.S.R. 75/CSR, 20 aprile 2011
recante “Linee guida per
l'accreditamento delle Banche di

sangue cordonale”

tecnologici minimi per l'esercizio
delle attivita sanitarie delle banche
di sangue da cordone ombelicale”.

»
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Requisiti generali

sovraintende alla attivita di raccolta e svolge attivita di manipolazione minima
si avvale delle Strutture Trasfusionali come supporto alla attivita di donazione
dispone di risorse adeguate ai volumi di attivita

concorre all'autosufficenza nazionale e concorre al fabbisogno internazionale

Requisiti Organizzativi
Struttura organizzativa: infrastrutture, organigramma funzionale,
Responsabile Banca Qualificato e Responsabile Gestione della Qualita

Gestione risorse umane:
qualificazione e formazione iniziale, sviluppo @ monitoraggio delle
competenze, retraining e aggiornamento scientifico professionale continuo



A.S.R. 29 ottobre 2009
“Requisiti minimi per delle banche di sangue da cordone ombelicale”

~ Gestione della Sistema Qualita
Sistema Qualita certificato in accordo con le norme UNI EN 1SO 9000

~ Gestione dei Rapporti con Punti Nascita e Fornitori di Servizi

~ Requisiti tecnologici
Requisiti tecnologici generali
Sistema Informativo: deve garantire l'intera tracciabilita delle attivita e del
prodotto

~ Requisiti strutturali e tecnologici specifici del Laboratorio di
Processazione

A.S.R. 75/CSR, 20 aprile 2011
“Linee guida per I'accreditamento delle Banche di sangue cordonale”

~ Requisiti Generali: definiscono la "mission istituzionale” della

Banca

articolazione organizzativa del Servizio Trasfusionale

risorse umane, strutturali, organizzative, tecnologiche

modalita di indirizzo del servizio svolto in funzione del soddisfacimento del
fabbisogno regionale e nazionale

~ Requisiti Organizzativi
individuano le Key Person della Banca ed esplicitano i loro ambiti di
competenzae i livelli di responsabilita
definiscono le caratteristiche mimane dei Punti Nascita e gli strumenti
“formali” di interfaccia con la Banca

DECRETO 2 novembre 2015 n.69

ASR. 75/CSR, 20 aprile 2011
“Linee guida per I'accreditamento delle Banche di sangue cordonale”

~ Parte Introdutiva: esplicta che Il loro contenuto & stato definito sulla
basa delle indicazioni fornite dal Centro Nazionale Sangue (CNS) e
dal Centro Nazionale Trapsanti (CNT) & tengono in consideraziona g
Standard NetCord-FACT, del Registro IBMDR @ WMDA

» Campo di Applicazione: si apphica a tutie Je Banche del SSN
nconosciute dalle Reguoni a facent parte Network ttakano delle
Banche Cordonali (ITCBN)

A.S.R. 75/CSR, 20 aprile 2011

“Linee guida per I'accreditamento delle Banche di sangue cordonale”

~ Requisiti di Processo:
Materiale Informativo
+ Selezione e valutazione del Donatore -

Selezione, valutazione e approvvigionamento
* Raccolta
Trasporto dell'unita non criopreservata
*  Accettazione
+ Caratterizzazione dell'unita a fini trapiantologici
* Manipolazione
+ Criopreservazione e stoccaggio
+ Listing nel Registro IBMDR
* Rilascio ed trasporto al Centro Trapianti
+ Etichettatura

Consensoinformato

Applicazione Decreto 2 novembre 2015
Consenso Informato

Disposizioni relative ai requisiti di qualita e sicurezza
del sangue e degli emocomponenti

Art. 9 comma 1:

» Conferma del L.E.A.

» Art. 9:

* Consenso informato al trattamento dei dati personali

« Consenso informato alla donazione

» Fornisce il testo delle informative Allegato Il parte H e parte |

» Definisce specifici criteri per la selezione della coppia
donatrice di sangue cordonale

Applicazione Decreto 2 novembre 2015
Consenso Informato

Per la donazione di sangue di cordone ombelicale per le finalita prevista
all'art. 2, commi 1, 2, 3 e 7 del decreto 18 novembre 2009 sulla conservazione
delle cellule staminali da sangue del cordone ombelicale per uso autologo
dedicato, la madre e il padre, prima di fornire i loro dati personali,
sottoscrivono il consenso al trattamento dei dati, previa informativa ai sensi
dell'art. 13 del decreto legislativo 196 del 2003, come previsto all'Allegato Il,
parte H.

Art. 9 comma 2:

La madre e il padre, presa visione del materiale informativo di cui all'allegato
11, parte G, punto 1, prestano il loro consenso alla donazione di cui al comma
1, mirato alla rinuncia alla conservazione del sangue cordonale ad esclusivo
beneficio del neonato in qualsiasi momento della sua vita. La madre e il padre
esprimono il loro consenso informato sottoscrivendo il modulo riportato
nell'Allegato I, parte I

ELEMENTI DELL' INFORMATIVA

. la necessita del coinvolgimento diretto del padre, espressa in tutti i commi
dell'Articolo 9;

.l'obbligatorieta della sottoscrizione del consenso alla gestione dei dati
personali e alla donazione da parte di entrambi i genitori;

.una interpretazione restrittiva del termine di “indisponibilita paterna a
partecipare all'atto congiunto di sottoscrizione dei consensi informati”
riconducibile alle sole tre seguenti fattispecie: /) decesso del padre, /I) non
riconoscimento di paternita; ///) perdita della patria potesta;

-la possibilita che I'acquisizione dei consensi informati paterni (gestione dei dati
sensibili e consenso alla donazione solidaristica) possa avvenire anche in un
momento diverso rispetto a quello in cui si raccolgono i consensi della
mamma.

.la possibilita di raccogliere i dati anamnestici paterni attraverso la sola

intervista della madre senza la modifica delle attuali procedure di raccolta dei
dati anamnestici

D —

»Parte generale:

« finalita della donazione ed applicazioni cliniche
applicazioni cliniche

* rischio di trasmissione di malattie infettive
collegate a stili di vita e o stati di sieropositivita
* Rilascio del consenso informato

GAZZETTA @ UFFICTALE
— :-;?1‘14\1[52’}12.[:‘“ A

;—;;.“'!:‘:'. P O R R T W,

#» Raccolta, bancaggio, conservazione
MDFSTERO DELLA SALUTE ~’ Beneﬁd at!esl
DECHITO 2 wonesben 3811 7 Rischi e disagi
Dispuvizioni relastre s requiied & qusles o o .
sicarveza ol vaugus ¢ drgh simrcerEgTnt. » Alternative
» Costi e compensi
# Utllizzo per controlli qualita e ricerca
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Criteri di selezione/esclusione della coppia donatrice
DECRETO 2 novembre 2015 n.69
Disposizioni relative ai requisiti di qualitae del sang! degli

» Criteri di esclusione permanente

» Criteri di esclusione temporanea rispetto alla gravidanzain atto

— Rischio trasmissione malattie infettive

— Rischio trasmissione di malattie trasmissibili con il sangue ed emocomponenti
— Altre cause di sospensione temporanea

» Criteri di esclusione anamnestici di tipo familiare materni, paterni e della prole
# Criteri ostetrici riferibili a gravidanze precedenti

»  Criteri ostetrici riferibili alla gravidanza in atto
—  Criteri materni

—  Criteri fetali

—  Criteri intrapartum

— Sintomatologia al puerperio

Considerazionifinali Ricapitolando........
» 2003 - 2016: Corpus normativo cogente che regola ogni aspetto dell'utilizzo
clinico delle cellule staminali ematopoietiche dalla donazione al rilascio a fini Le ricadute della donazione del sangue coronale per il Servizio
di utilizzo trapiantologico Sanitario Nazionale sono il riconoscimento ope legis che:
» Tali norme, aggiornate nel tempo in funzione del progresso scientifico e N ) .
tecnologico, si basano sostanzialmente su tre principi fondamentali riportati » la conservazione del sangue da cordone ombelicale rappresenta
nella sottostante figura: un interesse primario per il SSN ed un Livello Essenziale di
Assistenza

» Le Banche del Sangue Cordonale operano previa autorizzazione
delle competenti Autorita Sanitarie che vigilano su tutte le fasi di
processazione e ne garantiscono la sicurezza.

IR e 9= nun.tluul::lng
TREVISO
A = Ospedale Ca Foncello
i 03-03-2018

N Cwsapsi Dhpankaty (s Fomrnde THE1 T

b § werew JATW

| requisiti per la donazione
Dott.ssa Aurora Vassaneli
Banca del Sangue del Cordone Ombelicale di Verona
UOC. Medicina Trasfusionale

Azienda Ospedaliera Universitaria Integrata Verona
Direttore: Dott. Giorgio Gandini

La donazione del sangue cordonale @ gratuita, anonima e volontaria. E' finalizzata al trapianto di cellule staminali
emopoietiche nel non consanguineo oppure nell'ambito della famiglia in casi ben definiti (donazione dedicata). In Italia &
autorizzata solo in strutture pubbliche.
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La donatrice di cellule staminali emopoietiche da sangue cordonale risponde agli stessi requisiti, ben noti e definiti nel
dettaglio dalla legge, del donatore di sangue ed emocomponenti, secondo i principi fondamentali della protezione del
donatore (madre e neonato) e a protezione del ricevente.

[} gue del cordone ombelicale : tutto quello che bisogna sapere
| requisiti per la donazione

Il sangue del cordone ombelicale : tutto quello che bisogna sapere
| requisiti per la donazione

L1

l BancaCordone

l BancaCordor Mjg

|~
! g
av- 2018

Leggi, Norme e Regole Principi rigorosi

leggi relative all'attivita trasfusionale

leggi relative all’attivita
trasfusionale

leggi relative all’attivita su
cellule e tessuti

atti normativi specifici per il
sangue cordonale

Il sangue del cordone ombelicale : tutto quello che bisogna sapere
| requisiti per la donazione

standard nazionali ed
internazionali

l BancaCordone

Principi rigorosi

leggi relative all’attivita su cellule e tessuti

I av- 2018

)

i

Attuazione della direttiva 2004/23I/CE sulla
definizione delle norme di qualita e di

Decreto Legislativo 191 del
06 novembre 2007

sicurezza per la donazione,
l'approvvigionamento, il controllo, la
I conservazione, lo

stoccaggio e la distribuzione di tessuti e
cellule umani

“Attuazione delle direttive 2006/17/CE e
CE T

che la
2004/23/CE per quanto riguarda le
p izioni iche per la i
l'approvvi e Il di

Decreto Legislativo 16 del
25 gennaio 2010

tessuti ¢ cellule umani, nonché per
quanto riguarda le prescrizioni in tema

di rintracciabilita, la notifica di reazioni
ed eventi avversi gravi e determinate
prescrizionl tecniche per la codifica, la
lavorazione, la conservazione, lo
stoccaggio e la distribuzione di tessuti e
cellule umani”

Legge 219 del 19 ottobre 2005 |

Nuova disciplina delle attivita trasfusionali e
della produzione nazionale degli

Decreti Ministeriall del
02 novembre 2015

Disposizioni relative &i requisiti di qualita &
sicurezza del sangue ° degll

Il sangue del cordone ombelicale : tutto quello che bisogna sapere
| requisiti per la donazione

emo

l BancaC nrdmwg

Principi rigorosi

| =
| . JRE

leggi relative all’attivita su cellule e tessuti

Decreto Legislativo 191 del
06 novembre 2007

Attuazione della direttiva 2004/23/CE sulla
definizione delle norme di qualita e di
sicurezza per la donazione,
r'approvvigi il llo, la
I i la  conservazione, lo

stoccaggio e la distribuzione di tessuti e
cellule umani

Decreto Legislativo 16 del
25 gennaio 2010

“Attuazione delle direttive 2006/17/CE e

che la
2004/23/CE per quanto riguarda le
pi izioni iche per la it
I'approvvi e il llo di

tessuti e cellule umani, nonché per
quanto riguarda le prescrizioni in tema
di i iabilita, la ifica di ioni
ed eventi avversi gravi e determinate
prescrizionl tecniche per la codifica, la

la conservazi lo
stoccaggio e la distribuzione di tessuti e
cellule umani”

L} gue del cordone ombelicale : tutto quello che bisogna sapere
| requisiti per la donazione

BancaC "meg I del : : tutto qu.ollo che bisogna sapere
-~ | requisiti per la donazione
-~

Principi rigorosi

I BancaC \\fl'("k:g

Principi rigorosi

atti normativi specifici per il sangue cordonale standard nazionali ed internazionali

Accordo ... per indi i req

strutturall ¢ teenologici minimi per I'esercizio
delle attivita sanitarie delle banche di sangue da
cordone ombelicale™.

Accordo Stato-Regioni n.184 del
29 ottobre 2009

IBMDR - Italian Bone Marrow
Donor Registry

Legge 52 del 06 marzo 2001

Standard del Registro Italiano Donatori di
Midollo — IBMDR. Ed. 2018

rn v del Regh oal del
donatori di midollo osseo

di una rete di banche per la
conservazione di sangue da cordone ombelicale

Decreti Ministeriali del 18
novembre 2009

Disposizioni in  materia di conservazione di

cellnle staminali da sangue del cordone FACT-NetCord International Standards for Cord Blood
per uso icat Foundation for the Accreditation of Cellnlar Collection,  Processing,  Testing,  Banking,
Therapy Selection, and Release. Ed. 2017

Accordo Stato-Regioni n. 62 del 29
aprile 2010

Accordo ... sall’esportazione i campioni di
sangue da cordone ombelicale per uso autologo.

Accordo ... per 'acereditamento delle Banche di
sangue da cordone ombelicale

Accordo Stato-Regioni n. 75 del 20
aprile 2011

La donatrice di sangue da cordone ombelicale deve essere persona sana; la procedura per |'accertamento dell'idoneita
deve prevedere la raccolta di un'accurata anamnesi familiare relativamente ad entrambi i genitori, con particolare
riguardo all'esistenza di malattie ereditarie.

La valutazione dello stato di salute della madre donatrice viene effettuato prima del parto in occasione di un colloquio
con il personale sanitario esperto. Viene attentamente valutata la salute della madre, del padre del bambino, di eventuali
altri figli e delle loro rispettive famiglie di origine. Viene valutato I'andamento della gravidanza e il benessere del feto.
Viene firmato il consenso informato alla donazione. Il consenso non puo essere ottenuto in travaglio.
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I del d belicale : tutto quello che bisogna sapere .
BancaCordone g

I requisiti per la donazione Il sangue del cordone ombelicale : tutto quello che bisogna sapere I BancaCon d‘"?"g

| requisiti per la donazione

| -~

Strumenti omogenei | pes Definizione e applicazione |

Tutta la valutazione dello stato di salute della ) FASI DN PRGCESSE
madre, del padre del neonato, di altri loro figli, =N

delle loro rispettive famiglie, della gravidanza in
corso, il consenso informato alla donazione, la
valutazione del neonato alla nascita e dell’'unita
raccolta deve essere documentata e tracciata

Ciascuna Banca dispone di procedure,
istruzioni operative e modulistica propria per
tracciare le attivita speclfiche della struttura
sanitaria in cui opera... < =

La donazione non deve interferire in alcun modo con il normale decorso della gravidanza, del decorso fisiologico del
parto, del precoce processo di attaccamento madre-bambino.

Il sangue del cordone ombelicale : tutto quello che bisogna sapere i
Banca( nnlmwg
| requisiti per la donazione

Idoneita alla Stato di salute Controlio v@ ‘LT
donazione deilamadraa delti madie Criteri di selezione Py
consenso informato del neonato e del bambino
PARTO gr @ Protezione ricevente:
do—nazi i 7 e Valutazione del rischio di trasmissione di
malattie infettive
Epoca utile per l
la donazi
chootinotun malattie trasmissibili con il sangue: HBV, HCV, HIV, LUE
MW W 24N Sjemes) | » “comportamenti a_rischio”: promiscuita, uso di stupefacenti,
Epoca di gestazione ' ' Distanza dal parto tatuaggi, orecchini, piercing, agopunture
» manovre medico-chirurgiche: endoscopie, interventi chirurgici,
Trasporto alla Vafidazione pratiche invasive (es. biopsie...)
Bancadl “proliminare” » contaminazione accidentale con sangue o liquidi biologici di altre
Cellule inal persone
Lavorazione
Controlii di qualita » documentazione di positivita per epatite B, epatite C, per HIV, per
Validazione definitiva sifilide .....
Basiiatia d@:&:@ UNITA' DISPONIBILE
Il sangue del cordone ombelicale : tutto quello che bisogna sapere . (I
| requisiti per la donazione I RancaCordons g - gol 1 requisiti per l;‘:::':;::‘: che blsogna sapec l Banc K"\rdmufg
|& =
Criteri di selezione | o i) Criteri di selezione | e ;W
g @ Protezione ricevente: ' o . Protezione Heeverite:
| = Valutazione del rischio di trasmissione di Valutazione del rischio di trasmissione di
malattie infettive malattie infettive
malaria, altre malattie tropicali: malattie endemiche in aree % :
g : 7 : » Deve essere valutato il decorso della gravidanza:
?mgmﬁche parf'm'a" i Ch'kungfmya’ W_Nv"j) eventuali complicanze (ipertensione, diabete
» i soggiorni all’estero o in aree endemiche /epidemiche gestazionale, infezione attiva per Toxoplasma, CMV,
altre malattie infettive: CMV, Toxo, CJD, Tbe, Brucellosi, virus epatitici, HIV, HPV o altro...)

malattie infettive virali o batteriche recenti

» Fattori dirischio per la trasmissione di CJD
»l'assunzione di farmaci (malattie in atto o recenti)

» I'esposizione recente a soggetti con malattie infettive
» vaccinazioni nell’ultimo anno
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" del d belicale : tutto quello che bisogna sapere
| requisiti per la donazione

l Banc M"unlnmg

Criteri di selezione

Protezione ricevente:

Valutazione del rischio di trasmissione di
malattie genetiche, congenite, ereditarie,
immunologiche, neoplastiche

» stato di salute dei genitori naturali del bambino
» consanguineita dei genitori del bambino

» adozione dei genitori del bambino

» provenienza sconosciuta

» ricorrenza (genitori e familiari) di tali malattie, di
malformazioni, ritardi mentali....

I del d belicale : tutto quello che bisogna sapere
| requisiti per la donazione

I BancaCordone g

Criteri di selezione

| .
AV - 2018
Protezione ricevente:

Valutazione del rischio di trasmissione di
malattie genetiche, congenite, ereditarie,
immunologiche, neoplastiche

Deve essere valutata |'evoluzione della gravidanza lo
stato di benessere del feto e lo sviluppo del feto
mediante i test diagnostici GIA’ DISPONIBILI
Almeno le ecografie del | trimestre, Il trimestre, il
trimestre, gli esami bioumorali e sierologici

Nessun esame aggiuntivo richiesto,
finalizzato alla donazione (diagnosi
prenatale)

I del d belicale : tutto quello che bisogna sapere
| requisiti per la donazione

I BancaCordone: g

=
a

[ il
AV- 2018

Criteri di selezione alla nascita

Parto spontaneo
o mediante TC in eleziong
In assenza di complicanze

Che viene
immediatamente
posto a contatto
con la madre

Con segni vitali buoni, che non richiede
nza p! la P

neonatale,

Con liquid iotico limpido (<M3)

3
. av- vn@u%"
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Il sangue del cordone ombelicale : tutto quello che bisogna sapere
| requisiti per la donazione

I BancaCordone g

) 3L
AV- 2018
Protezione ricevente:

Valutazione del rischio di trasmissione di
malattie genetiche, congenite, ereditarie,
immunologiche, neoplastiche

Criteri di selezione

te

» storia gravidica della madre: gravidanze precedenti (a
termine? IVG, ITG?

» GEU? farmaci assunti dalla madre, potenzialmente
tossici (Methotrexate®)

» Poliabortivita, Mola vescicolare, figli nati morti (MEF),
idrope fetale

» Valutare eventuale stimolazione con ormoni
derivazione umana (Gonasi®, Meropur®) (prioni, CJD)
~NON E’ BLOCCANTE MA VA SEGNALATO

di

I del d belicale : tutto quello che bisogna sapere
| requisiti per la donazione

I &mm('ord_omg

Criteri di selezione l AVVEA_{; |
Protezione ricevente:

Valutazione del rischio di trasmissione di
malattie genetiche, congenite, ereditarie,
immunologiche, neoplastiche

Si esclude per:

» anomalie cromosomiche, trisomie 13,18,21 (villocentesi,
amniocentesi: solo se gia disponibili)

»anomalie morfologiche (ecografia) : cardiopatie congenite,
sindromi malformative...

> sofferenza fetale o ritardo di crescita (< 5° )

» infezioni congenite (CMV ,VZV, rubeo, toxoplasmosi..)

I del d belicale : tutto quello che bisogna sapere
| requisiti per la donazione

I BancaCordone g

Criteri di selezione alla nascita

5
l av- w@m%'

“Criteri di esclusione materni alla donazione

CTemperatura materna > 38" C nelle ultime 24 ore
C“Pre-eclampsia o eclampsia

_Emorragia in atto

Clpotensione { shock

C“Distacco di placenta

CParto operativo

“Rottura delle membrane > 12 ore

_Taglio cesareo in urgenza

“Epoca di <37

(nella dedi <34

_Criteri di esclusione neonatali alla donazione

Epoca di g
(nella donazione d
Distress fetale
Liquido amniotico meconiale (M3)
Apgaraiminuto<7e<7al5

Malformazioni nel neonato apprezzabili alla nascita

<37 pi
dis <34 i




I gue del di belicale : tutto quello che bisogna sapere
| requisiti per la donazione

I R.mm('unlnhmjg
) .5
o

Av- 2018

@ Protezione ricevente:
| =y Valutazione del rischio di trasmissione di

malattie genetiche, congenite, ereditarie,
immunologiche, neoplastiche

Criteri di selezione del neonato

Deve essere valutata la salute del neonato:
“. Il neonato deve essere scrupolosamente
valutato alla nascita..” (DM 02-11-15)

» APGAR

» malformazioni o malattie congenite

> Distress fetale-neonatale

I gue del d belicale : tutto quello che bisogna sapere .
BancaC nmlngujg

| requisiti per la donazione
[

Protezione ricevente:
Mancato attecchimento

se le cellule contenute sono in numero
sufficiente I’'unita viene criopreservata.
Vengono effettuati esami per valutare la
funzionalita delle cellule staminali

Vengono effettuati esami per escludere la
presenza di malattie virali trasmissibili
(epatite B, C, HIV, sifilide) previsti dalla
legge (validazione biologica)

Vengono effettuati controlli microbiologici
per escludere la trasmissione di altre
malattie infettive

Il sangue del cordone ombelicale : tutto quello che bisogna sapere
| requisiti per la donazione

Banc n('onlo:ng

Criteri di selezione del neonato ' \__’7 j
AV- 2018

@ Protezione ricevente:
e Valutazione del rischio di trasmissione di

malattie genetiche, congenite, ereditarie,
immunologiche, neoplastiche

Valutazione della capacita di
adattamento alla vita extrauterina: al nido:
visita pediatrica nelle prime 12 ore di vita
Valutazione di eventuali segni o sintomi di
infezione

screening malattie metaboliche a 48 ore di vita
dimissione in 2a-6a giornata (visita pediatrica)
Documentazione

Idoneita alla Stato di salute Controlio
donazione dellamadree della madre
consenso informato del neonato e del bambino
PARTO
donazione
Epoca utile per l
Ia donazione
3234w 3w 40w 24 h 6-12 mesi

Epoca di gestazione ' ' Distanza dal parto

Vafidazione
“preliminare”

Validazione definitiva
UNITA' DISPONIBILE

Trasporto alla
Banca di
Cellule Staminali
Lavorazione
Controlfi di qualita

BancaCordane g
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I gue del d belicale : tutto quello che bisogna sapere
| requisiti per la donazione

I BancaCordone g

O [
av- 2018
Protezione ricevente:

Valutazione del rischio di trasmissione di
malattie

Criteri di selezione

Deve essere garantita la certezza
dell’identificazione della madre donatrice e
del neonato “donatore”

- errori di etichettatura
- mancata etichettatura
- identificazione in parti

Banca, dove vengono eseguiti controlli specifici per

WAWARITAF
L’'unita donata viene trasportata presso i Laboratori della
valutare il numero di cellule staminali contenute

I del d belicale : tutto quello che bisogna sapere
| requisiti per la donazione

I B.nnn(.)rulognjg

Criteri di selezione

|3
I av- E&%’

Dopo una prima “validazione iniziale”,
viene convocata nuovamente la mamma
donatrice, (a 6-12 mesi dal parto), per
| |ricontrollare gli esami effettuati in
precedenza e viene nuovamente valutato lo
stato di salute del bambino (mediante
certificato medico)

Si documenta il bambino & in buona salute, che ha un
accrescimento e uno sviluppo piscomotorio nella
norma, che non presenta evidenze di malattie
congenite, genetiche o ereditarie, e che non & stata
segnalata alcuna anomalia a carico dello screening
metabolico effettuato alla nascita

nessun esame effettuato sul bambino!!




Il sangue del cordone ombelicale : tutto quello che bisogna sapere

del d belicale : tutto quello che bisogna sapere
| requisiti per la donazione

I BancaCordone g

I BancaC urdpmg

| requisiti per la donazione

7
| ]
AV- 2018

Strumenti omogenei

B
AV - 2018

|Viene  ricordata  alla madre

I'importanza di un continuo
" |aggiornamento sullo stato di salute
del bambino donatore, anche a

Sono disponibili strumenti omogenei
a tutta la rete nazionale delle Banche
per la gestione delle attivita di
valutazione della madre donatrice e

distanza di anni

In assenza di elementi patologici, I'unita

viene validata “definitivamente” e puod
essere resa disponibile nei registri
Internazionali, visibile per i Centri

Trapianto, alimentando cosi un prezioso
patrimonio collettivo, disponibile per un
eventuale ricevente

del i : tutto quello che bisogna sapere
| requisiti per la donazione

I BancaCordone g

I il
AV

Strumenti omogenei pay
2018

122 Consenso

La madre biologica (0 entrambi i genitori, ove applicabile, 0 chi rerrcita 1a patria
potestd in caso di madre minore) adeguatamente edot'a MA-mmﬂe

differenti finalith della donazione del sangue cordonale, sutia g, “Fuca Ji raccolta

© sui rischi e benefici correlati deve ril tto ¢ in) jonformitd alla
normativa vigente, un i o | : Z,
f | Consenso alla raccolta
Form SCOIOI v 10 s di unita SCO
. % per donazione allogenica
pree=y o fini e
" del d belicale : tutto quello che bisogna sapere

I BancaC ordpmg

| requisiti per la donazione

Messaggi reali e fondati

WATIEATUS FIGUD ADUN ACTRI BAMINT L4 FOTHEILSA DI GRAARE si
Donare il Sangue :
del Cordone Ombelicale

anche a Verona & passibile.
Pette

tratta di un gesto di
elevatissimo valore etico e
morale che alimenta un bene

collettivo, disponibile  per
qualunque ricevente, in
qualunque momento, in

qualunque parte del mondo

e che consente di partecipare
concretamente al programma
internazionale di solidarieta

di donazione delle cellule
staminali emopoietiche

per la raccolta del consenso
informato alla donazione

lwllan Bone Marrow Donor Registry

STANDARD di FUNZIONAMENTO
jonale Hadisso & Cellule
Staminali Emopoieliche da non consanguines

I del belicale : tutto quello che bisogna sapere
| requisiti per la donazione

I BancaCordor: mg

Iz
| L
AV- 2018

=
Strumenti omogenei l E &
Av- 2018
123 Idooeitd
La valutazione delle d i/coppie deve essere svolta applicando le disposizioni
vigenti (DM. 3 marzo 2005 Dizsting 2006/17/CE allegati 1, D. Lgs. 25 gennaio

2010 0. 16 ¢ successivi)

Al fine di accentare I'idoneiTr ubameagio
- ed un’, i della mad
di identificare eventuali alterazioni genetiche, nl
see o Somporamenti 4 rischio per la trasmisy

Allegato Cesco;

v —
* hestatr marsira e Do Mot e
©

At o |

AL PTG COVETING G DA AR GORCCHY

o e o v

et :v-lﬂ-g

A Rodin

Grazie per I'attenzione

Banca del Sangue di Cordone Ombelicale

Azienda Ospedaliera Universitaria Integrata di Verona
Unita Operativa Complessa di Medicina Trasfusionale
Tel 0458124738

Fax 045812 4135
|e-mail: ba
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Moderatori seconda sessione: Dott.ssa Emanuela Busa (Coordinatrice Ostetrica Dipartimento Materno Infantile Ospedale di
Vicenza) e Dottor Andrea Frigato ff. Dipartimento Medicina Trasfusionale Azienda ULLS2 Treviso

La Dott.ssa Emanuela Busa introduce la sessione ricordando che la donazione del sangue cordonale
coinvolge tutti i professionisti impegnati nel Percorso Nascita. L’attuale organizzazione nella gestione
dell’assistenza alla gravidanza e parto a basso rischio e dei corsi di accompagnamento alla nascita da
parte delle ostetriche, fa assumere loro un ruolo cruciale nella diffusione della cultura scientifica e della
sensibilizzazione in tema di donazione di sangue cordonale fra le donne e le famiglie, all'interno di  un
lavoro integrato e direte con gli altri professionisti e i servizi dedicati. Nella seconda parte del Convegno
parleranno i professionisti che nella pratica clinica implementano le loro conoscenze, allargano le loro
competenze in un’assunzione di responsabilita sulla base delle migliori evidenze scientifiche, per il
raggiungimento degli obiettivi legati alla donazione di sangue cordonale a scopo solidaristico.

3 ULS52

LO STANDARD NETCORD-FACTE IL DEBITO
INFORMATIVO TRASFUSIONALE

Serpo De Angeli, Debora Lorenzon, Daniela Scarpell
Banca del Sangue Cordonale di Treviso
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DEBITO INFORMATIVO
FLUSSI DI DATI E INFORMAZIONI RIGUARDANTI LE ATTIVITA DI

MONITORAGGIO, SEGNALAZIONE TRA STAKEHOLDER E
REPORTISTICA ALLE COMPETENTI AUTORITA SANITARIE

( ; ‘ SORVEGLIANZA DELLA \
REAZIONI AVVERSE GRAVI MADRE DONATRICE
'MADRE/NEONATO PER MALATTIE
DONMBRE TRASMISSIBILI CON IL
) SANGUE
EMOVIGILANZA
REAZIONI AVVERSE GRAVI
EVENTI AVVERSI GRAVI OUTCOMES INASPETTATI
(PRODOTTO) O SFAVOREVOLI NEL
\ RICEVENTE

DIRETTIVA 2004/23/CE
Art. 3 Definizioni

[REAZ!ONE AVVERSA GRAVE (RAG)]

* una risposta non voluta nella madre/ to d e o nel ri R
compresa una malatti; issibil con I'approwvigi o
I'applicazione sull'uomo di unita di sangue cordonale che provochi la
morte, metta in pericolo la vita o produca invalidita o incapacita
dell'interessato, o ne produca o prolunghi I'ospedalizzazi o lo stato di

malattia.

[ EVENTO AVVERSO GRAVE (EAG) ]

5 1 . 1 colleg: con I'app igi il

s ) - | o

controllo, la lavorazione, lo stoccaggio e la distribuzione delle unita di
sangue cordonale che possa provocare la trasmissione di malattie
trasmissibili, la morte o condizioni di pericolo di vita, di invalidita o
incapacita dei pazienti, o ne riduca o prolunghi l'ospedalizzazi o lo stato
di malattia,

OBBLIGHI RELATIVI ALLA NOTIFICA DI RAG E DI EAG

[ PUNTI NASCITA ]

« Devono disporre di procedure per |a raccolta, registrazione, conservazione
dei dati e per la loro tempestiva notifica alla Banca Cordonale:
- di ogni RAG a carico di Madre e Neonato donatore.

- ogni EAG grave che si verifichi durante la donazione e possa influire sulla
qualita e sicurezza dell’unita cordonale (compresi li risultati positivi
dello screening infettivologico materno).

[ CENTRI TRAPIANTO ]

« Devono disporre di procedure per raccogliere e conservare le registrazioni
dei dati e per notificare tempestivamente alla Banca:
- ogni RAG osservata nel corso o a seguito trapianto, che possa essere in
rapporto con la qualita e la sicurezza dell’unita trapiantata...
- ogni EAG che possa influire sulla qualita e sicurezza dell’unita trapiantata.

RIFERIMENTI NORMATIVI

DIRETTIVA 2006/86/CE

DIRETTIVA 2004/23/CE

D.Lgs. 16/2010

D.Lgs. 191/2007
RECEPIMENTO E ARNOMIZZAZIONE

RECEPIMENTO E ARMONIZZAZIONE

Prescrizionitecniche per la donazione,
Fapprowvigionamento e il controllo di
tessuti e cellule umani, nonché la
notifica di reazioni ed eventi avversi
gravi e per la codifica, la lavorazion, la
conservazione, lo stoccaggio e la
distribuzione di tessuti e cellule umani

Definizione delle norme di qualita e
di sicurezza per la donazione,
I'approwvigionamento, il controllo,
la lavorazione, la conservazione, lo
stoccaggio e la distribuzione di
tessuti e cellule umani.

STANDARD DELLE SOCIETA SCIENTIFICHE

[ NEAR- MISS o CLOSE CALL ]

seventi difformi da procedure e standard produttivi che avrebbero potuto,
ma non hanno originato alcuna conseguenza, per fortuna o per abilita di
gestione.

)

* le comunicazioni scritte, orali o elettroniche (E-mail) circa problemi
associati a deviazioni del prodotto o servizio dagli standard prefissati.

OBBLIGHI RELATIVI ALLA NOTIFICA DI RAG E DI EAG

(omcnconoonnz )

* E compito della Banca:

« fornire ai Punti Nascita e ai Centri Trapianto le modalita di segnalazione delle REG
e degli EAG.

«» disporre procedure e di canali informativi di comunicazione «rapida» all’Autorita

Competente (CNS e CNT) di tutte le inf ioni disponibili atti iaRAG o EAG
segnalati dai Punti Nascita o di Centri Trapianto,

* in caso di EAG, valutare e comunicare al CNS o al CNT, I'eventuale coinvolgimento di
altre unita di sangue cordonale.

* val gli EVG per individuarne, nell'ambito del processo, le cause evitabili.

» predisporre procedure per comunicare tempestivamente alle Autorita Competenti
le conclusioni delle indagine cond per i le cause delle RAG e degli EAG

e il conseguente esito.

* in caso di RAG, notificare al CNT o al CNS, i provvedimenti adottati in caso di
coinvolgimento di altre unita cordonali gia distribuite a scopo di trapianto.
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OBBLIGHI RELATIVI ALLE COMPETENTI AUTORITA SANITARIE
CENTRO NAZIONALE SANGUE E CENTRO NAZIONALE TRAPIANTI

~  Art. 12 Relazioni annuali

bbligo di redazione di Relazi le alla C Europea entro il 30 giugno
di ogni anno sulle RAG e sugli EAG dell’anno preced La Relazi e divisa con
le Banche

»  Art. 13 Scambio di informazioni fra Autorita competenti

Il Ministero della salute pone in atto le iniziati ie ad i la

c icazi delle infi ioni del caso ai corrispettivi ismi degli Stati bri

in relazione a reazioni ed eventi avversi gravi, al fine di assicurare |'adozione dei

. . 4 .
B P!

(::l"'

RATC
Rapid allert for tissues and cells

£ una rete di scambio di informazioni e misure yrgenti tra autorita
pee e la C pea, per assicurare la sicurezza di
T/ dl origine umana ad Uso UMano A & Ditettie J006/B6/FC

+ Difetti di qualita efo sicurezza di specifici di T/C
+  Attivita illegal @ fraudolente

. di it rapide/ signif di ipo epid

= Notifiche (richiami, misure preventive, rsccomandazioni, ecc.) da altri settori
della sanith {es. dispositivi medicl , sangue & prodotti del sangue, prodoti
medicinall , organi)

+ 52 T/C sono parte di un farmace Vallertz deve essere trasmessa anche nella
rete di fsrmacovigilanza

Da M2 Marian #Gestions degh Eventl « Reazion| avwerse nel traplanti di CSE debito informative In ambito & cellule & tessutis

Ares Callule @ Tessuti CNT - Centro Nazionale Trapiaati

STANDARD NetCord-FACT

DIAGRAMMA DEI FLUSSI INFORMATIVI

\ NAT'OMI.MROW | ’ 1
PUNTI NASCITA
RATC
CENTRO NAZIONALE
Rapid allert for |
TRAPIANTI l ’“"‘“,7»"  tissuesandclls

BANCA Ly GNTﬁONAZIONALEiu COMMISSIONE H STATI MEMBRI J

‘ SANGUE [7|  europeA
>
AGENCE DE LA
L IBMDR < »  BIOMEDECINE
! nm; —
CENTRI - l_,i . =
TRAPIANTO | | WMDA REGISTRO
| sPEARCommittee | REGISTRO s ‘imT S
PUNTI NASCITA \ GESTIONE DELLE DEVIAZIONI
| - Rilevare, registrare e documentare le
deviazioni,
BANCA - sottoporlea opportune attivita di

trattamento/contenimento,
- analizzar le per individuarne le cause,

- implementare le opportune azioni
correttive e/o preventive, nonché

r piani di miglioramento.

STANDARD NetCord-FACT

INTEERATIONAL STANDAS DA FOR COFD
BANKING,
FOR ADMBESTRATION

& ~d

INTFRNATIORAL S TR ARDS FOK (0RO

Lo Standard & il risultato della collaborazione tra |'International NetCord Foundation (NetCord)

e la Fondazione per |'accreditamento della terapia cellulare (FACT).



Dutribusone defle Sanca Acoreditate hetCord FACT

GESTIONE DELLE DEVIAZIONI

11 SQ deve prevedere SOP per la gestione di errori, incidenti, deviazioni di prodotti
biologici, eventi awversi, varianze e recami (deviazioni), come minimo per le
attivita di:

* rilevazione: deve essere definito un processo per il riconoscdimento e la
segnalazione delle deviazioni.

* indagine che deve essere condotta dalla CBB in collaborazione con le parti
coinvolte.

* documentazione mediante registrazioni cumulative (registro delle deviazioni)

* reportistica dell'inchiesta comprendente conclusioni, follow-up, le azioni
correttive, se applicabili. | report devono essere rivisti e approvati dal Direttore
della CBB.

* tracciabilita per orientare e classificare le deviazioni per identificare i problemi
del sistema e avviare azioni correttive.

* Errori [E] intesi come errore di esecuzione (sviste ,
dimenticanze, omissioni) o di errore di pianificazione
(trasporto fuori timing) che influiscono sulla sicurezza,
purezza e potenzialita terapeutiche delle CSE .

* Incidenti [I] intesi come deviazioni inaspettate o
imprevedibili da standard o da altre specifiche prestabilite
o dalle norme cogenti ( desterilizzazione sacca, perdita di
un campione di riferimento).

* Arrecano un danno al donatore, alla madre donatrice o al
paziente;
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Standard NetCord-FACT

* CORD BLOOD BANX OPERATIONAL STANDARDS

* CORD BLOOD DONOR MANAGEMENT AND COLLECTION STANDARDS
* CORD BLOOD PROCESSING STANDARDS

* CORD BLOOD LISTING, SEARCH, SELECTION, RESERVATION,

¢ RELEASE, AND DISTRIBUTION STANDARDS

GESTIONE DELLE DEVIAZIONI

Ogni recdamo deve essere valutato per determinare se il reclamo &
collegatoa una deviazione del prodotto o reazione avversa.

Il SQ deve prevedere SOP di segnalazione di RAG, EAG, deviazioni di
prodotti biologici, varianze e reclami a:

* Programma trapianti

* Facility che concorrono alla produzione delle CBU (Punti Nascita)
* Registri

* Agenzie regolatorie e di accreditamento

* Agenzie governative

Flow-chart della policy adottata della TVCBB per
governare gli Eventi Avversi.




SCALA DI GRADUAZIONE DELLIMPATTO CAUSATO DAGLI EVENTI AVVERS!

Punteggio = Descrizione Modalita di Valutazione
LUevento non ha comportato alcun danno oppure ha
Nessun danno comportato soltanto un maggior monitoraggio del
L ha un danno P al paziente
, SR s do 1 suppl =
Danno lieve |, 1 orolungamento della degenza al di sopra del
valore medio del DRG specifico.
Levento ha causato un danno temporaneo al paziente
Danno medio (invalidita temporanea) e ha reso necessari un inizio o
un prolung; della deg
ha un danno p al paziente
Danno grave (invalidith permanente) oppure ha generato un evento
prossimo alla morte
Morte + Decesso del paziente

Score e Ranking per la graduazione dell'impatto degli Eventi Avversi sulla

salute del neonato e madre donatori e su quella dei pazienti.

Scoee di impatio

Non Canformits
Oifferents

delle prioritd e identificazione delle aree
di intervento

ANALISI DEGLI OUTCOMES RICHIESTA

Confronto degli Outcomes di ogni singola unitd e come dati
aggregati con gl Outcomes Attesi in base a:

* Pubblicazion
* Reports Istituzionali (Eurocord)
* Reports di Outcomes altre Banche

SCELTA DEI METODS DI ANALSSE
METODS STATISTIO!

* NON-C
ANALYSIS
* DIAGRAMMIAA DI HIAWA

l

PROGETTAZIONE &
FORMS

DAT
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In conclusione le attivita connesse alle emovigilanza e lo
scambio continuo di informazioni (spesso rindondanti) con
tutti gli attori coinvolti nell’utilizzo trapiantologico del sangue
cordonale come fonte di cellule staminali ematopoietiche non
deve essere percepito come un faticoso, burocratico
accumulo di documenti, moduli o procedure, ma come
strumenti di miglioramento a tutela della sicurezza della
madre/neonato donatore, nonché del ricevente attraverso il
miglioramento continuo della sicurezza del prodotto.

GRAZIE DELL" ATTENZIONE

TREVISO, 3 Marzo 2018
Sale Convegni

Coordinatrice Ostetrica: Bottorel Mery

La comunicazione, strumento essenziale per la promozione della salute e la cura delle malattie, puo essere considerata
attivita strategica delle Aziende Sanitarie per influire positivamente sugli stili di vita e sulla modifica dei comportamenti
a rischio dei singoli individui e della comunita. Le competenze comunicativo-relazionali integrate con le competenze
tecnico-scientifiche specifiche del ruolo professionale svolto da ogni operatore, costituiscono la raganzia per una
prestazione professionale efficace.

CODICE DEONTOLOGICO DELL'OSTETRICA/O (approvato dal Consiglio Nazionale il 19.06.2010)

1.4 nell'esercizio dell'attivita professionale oseitetrica si attiene alle conoscenze scientifiche e agisce nel rispetto dei
principi fondamentali della qualita dell'assistenza e delle disposizioni normative che regolano le funzioni di sua
competenza, al fine di assicurare |'appropriatezza, I'equita e la sicurezza delle cure.

3.7 l'ostetrica/o favorisce un'informazione corretta ed appropriata sulla donazione/raccolta di materiale biologico ai
fini terapeutici e di ricerca, per mettere la donna/coppia nelle condizioni di poter fare una scelta consapevole.

Gli ambiti di competenza e responsabilita dell'Ostetrica/o nella raccolta del sangue cordonale sono relativi a: Aspetti
legislativi, aspetti clinici, aspetti formativi e aspetti etici.
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Due concetti cardine che mealio definiscons la responsabilita

‘ dell'ostetrica’/o nel contesto di donazione sangue cordenale Acquisire competenza con corso teorico/pratica per la raccolta

sono di sangue cordonale

Acquisire copacita di counselling ponende grende attenzione al
" Competenza: che si sviluppa dolla concscenza acquisita dal rispetta delle tecriche di comunicaziore,

percarse formativo, dall'oggiornamento dall'esperienza

Autonomia: & realizzabile proprio grazie alla

consapevolezzo dell'essere competente

Acquisire competenze sul mursing tranculturale

Esecuzione di almeno due donazionl con il tutor ostetrico
precedentemente formato

Addestramento del personale di supporto

Due concetti cardine che mealio definiscons la responsabilitd
dell'ostetrica/o nel contesto di dorazione sangue cordenale
“ s0n0

Acquisire competenza con corso teorico/pratica per la raccolta
di sangue cordonale
Acquisire copacita di counselling ponende grende attenzione al

PRI ot ol -
rispetto delle tecniche di comunicaziore, 'l Competenza: che si sviluppa dolla conoscenza acquisita dal

percarse formative, dall'aggiornamento dall'esperienza
% Autonomia: & realizzabile proprio grazie alla
Esecuzione di almeno due donazionl con il tutor ostetrico consapevolezzo dell'essere competente
precedentemente formato

Acquisire competenze sul mursing tranculturale

Addestramento del personale di supporto

Dignita professionale, aspette etico, sinonimo di

Formazione, la responsabilita dell'ostetrica/o: 4 rispetto:
#Preparazione scienfifica

2Esperienza

2Consapevolezza di trasmettere: conoscenze e
valori

% Rispetto di se stessa come professionista
"1 Rispetto dei valori appartenanti alla propria
disciplina, mantenendo un comportamento consone
| % Impegno pratico che organizzativo

1 All'ostetrica/o & riconesciuta il ruclo di . -

protagonista della relazione 1 Entrain relazione con la donna e facilita la
: i bR SRR relazione tra donna ¢ il suo bambino
L'ostetrica/o, professionista della nascita, & > A g . .
presente in ogni fase della relazione % Perche, l'ostetrica/o, & capace di potenziare
9 ' l'autostima della donna che, fidandosi, le affidera il

madre/bambino : s
proprio corpo soprattutto nei momenti in cui il
corpo & protagenista

% E formata a trattare tuttii temi richiesti;

1 E "preparata alf'ascolto”;

Ruolo unico ed importante durante tutto il
processo, gravidanza, parto, allattamento




1 Ein grado di rispondere direttamente ed
v onestamente ponendo grande attenzione al rispetto
delle tecniche di comunicazione, il tutto offerto in
v un clima di fiducia e accettazione, evitando
atteggiamenti moralistici;

% E in grado di fornire informazioni adeguate in un
linguaggio tecnicamente corretto ma comprensibile e
adatto al livello culturale del consultante;

' E capace di verificare ripetutamente nel corso del
collequio la comprensione def messaggio informativo

, da parte dell'utente

Consultorio
Ambulatorio
. Banche SCO
| Cantro aluto per lo vite

Qualsiasi futura maemma pud richiedere di
&) donare il sangue cordonale..

4

La procedura non modifica in nessun modo
I'assistenza ostetrica durante la gravidanza,
il travaglio e I'espletamento del parto..

WNSANGUECORDONALE@

I0-211 TRIMESTRE
" QUANDO [ S | S

FASE NATALE
RACCOLTA SANGUE
CORDONALE

" QUANDO 1

BANCAGEIO
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1 Controllo e compilazione documentazione

i Etichettatura sacca/provetta

% Prelievi alla donatrice

# TInvio di tutto il materiale (cartaceo, sacca e prelievi

% Sterilita nel prelievo
i Modalita di prelievo

Responsabilita'cognitiva

Responsabilita’cognitiva
Responsabilita’ applicativa

Responsabilita’ applicativa

1 Quantita di sangue raccolto \ alla banca di riferimento)

4T servizi sanitari dovrebbero of frire
maggiori opportunita alle donne predisposte
‘ 2 Persone che cambiano come individui alla donazione
' % Globalizzazione delle cure intese come iCampagne informative mirate
transculturalita dell'assistenza ostetrica #Donazione sangue cordonale dovrebbe

% Aspettative dell'utenza entrare maggiormente nei percorsi formativi
di tutto il personale sanitario
#Non solo con informazioni ma con un nuovo
modo di pensare e agire
1 Aumentare la coscienza del DONO

Al 1ENLLOINE

CHE,
PUR COSI' PREZIOSO
VERREBBE NORMALMENTE CONSIDERATO
PRODOTTO DI SCARTO ED ELIMINATO"

@ CTSILIMITA ARACCOGLIERE QUELLO
v
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IL GINECOLOGO TRA BISOGNI, RICHIESTE
DELL'UTENZAE DIRITTO
ALL'INFORMAZIONE

DRENRICO BLSATD
DRSSA ROSARIA FIONATARD
VOC QATETMICA | GINECOLOGIA

Nel 1989 Gluckmann E. Broxmeyer HA ed all. riportano su New England Journal il primo trapianto di sangue cordonale
per il trattamento dell'anemia di Fanconi. Dopo circa 30 anni di distanza i trapianti eseguiti con il sangue cordonale in
modo solidale nel mondo sono stati oltre 35.000, in patologie prevalentemente ematologiche. In un prossimo futuro
si prevede un incremento dell'impiego di sangue cordonale e un'evoluzione delle possibili indicazioni.

... tra i molteplici livelli mezzi a

.. la raccolta e I'impiego di SC sono disposizione, il Ginecologo, |'Ostetrica
argomenti ampiamente divulgati ed il Personale di sala parto, per
dai media e coinvolgono compiti istituzionali e per il rapporto di
direttamente i genitori in attesa dj fiducia, occupano un posto cruciale
un figho.... nell'orientamento della scelta della
partoriente ...

SITUAZIONE IN ITALIA SITUAZIONE IN ITALIA
+ Nel nostro paese, secondo quanto stabilito : .
dalla legge, sono possibili solo 1a donazione «+ Siala donazione eterologa che quella
eterologa, con la quale si dona il cordone dedicata sono gratuite, a carico del
ombelicale a beneficio della collettivita, Servizio sanitario nazionale e
proprio come avviene per le donazioni di vengono gestite da una rete di 19
sangue, e la donazione dedicata, ovvero banche pubbliche.

riservata al proprio neonato o un
consanguineo per quelle famiglie ad alto
rischio di malattie genetiche o che hanno gia
un bimbo malato.
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... attualmente nel mondo,
nonostante |'utilizzo delle unita solidali
sia 100 volte superiore

o ca 1.250.000 unita in 130 Banche
private mondiali

< ca 650.000 unita in Banche pubbliche

Alle Autorita Sanitarie italiane competenti non
risulta effettuato a tutt'oggi alcun trapianto con
unita autologhe esportate e conservate nelle
banche estere,

... perché é espioso il business della
conservazione personale?

« Interesse dei genitori a dare ai
propri figli un‘assicurazione
biologica per il futuro

+ Strategie di reclutamento
particolarmente persuasive da

«In internet in link sponsorizzati:

+ “conservare il SC é |'atto d’amore pill bello che
una mamma possa fare per il proprio bambino”

+ ".. Bank dal 2005 in Italia & la Banca delle
cellule staminali del SC per la Tua famiglia"®...

+ " conserva il SC ed assicura il futuro di tuo
figlio®

+ "un prezioso regalo per la futura salute del tuo
bambino"

Limiti biologici ed operativi della
conservazione ad uso privata

« I 5C pud essere usato attualmente solo per alcune malattie
del sangue.

+ Non si conosce ancors fa vitalhta a termine defie celfule
del SC. anche se [a letteratura scientifica fissa il
limite a 15-20 anni.

s la nzialita di un eventuale futuro utilizzo autolago in
mm e pud essere lWmitata dalfalterazione
genetica gii presente nel SC.

+ Difficilmente nal nostro Paesa essere impiegato il
SC conservato in strutture e estere non facenti parte di
un circuito di Centri autorizzati con modalitd di raccolta,

LA SITUAZIONE ITALIANA

« Le sacche conservate nelle banche
pubbliche italiane sono attualmente
circa 35.000 unita.

+ Queste hanno permesso 1.352
trapianti da donazioni solidalie 161
da raccolte dedicate

L'Antitrust tutela le mamme dalla
pubblicita ingannevole contro l'inutile
stoccaggio privato a fine di lucro del
sangue del cordone ombelicale (SCO).
Contestata a sei banche private |a
pubblicita presente su siti internet.
Ma di pubblicita ingannevole ce n'é
ancora tanta...
basta fare un salto nel web

Negli USA, dove le unitd di 5C ad uso
privato sono ca 460.000, IACOG (American
College of Obstetricians and Gynecologists) e
TAAP (American Accademy of Pediatrics] hanno
condannato l'informazione distorta di slcune
banche private che fanno leva sulla suscettibilita
alle malattie del neonato e sulla responsabilita
dei genitori di garantire la futura salute del figlio
Dai primi anni 2000 ad oggi il business def SC ha
fruttato almene 150 mifioni di euro

Limiti biologici ed operativi della
conservazione ad uso privato

¢ La probabilita di utilizzare il cordone
depositato in una banca estera é di 1 su
20.000 nei primi 20 anni di vita, ovvero lo
0,005%. Persino in questo caso rarissimo, ci
sarebbe solo 1 probabilita su 4 che due
fratellini siano compatibili per il trapianto.

« Al contrario, le chances di trovare un‘unita di
sangue cordonale nelle banche pubbliche
sono straordinariamente alte, dell'ordine del
75-80% e i tempi d'attesa non superano le 3-4
settimane.
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RACCOMANDAZIONI

¢ Incoraggiare i genitori a donare il SC ad una Banca
pubblica guando possibile,

+ Informare | genitori sulla possibilita della
conservazione del SC ad uso privato, esplicitando |
attuale inesistenza di evidenze scientifiche sul reale
beneficio.

o A chi comunque si orientl alla raccolta privata,
raccomandare di chiarire a fondo le implicazioni
contrattuali e gli standard di qualita della struttura
privata scelta,

...nel frattempo come coniugare il DIRITTO
all'informazione dei futuri genitori e la
CORRETTEZZA dell'informazione?

« Informazione diretta su cosa attualmente si
puo fare,come si puo fare e cosa si pud
ottenere

+ Opuscolo pratico con le risposte alle domande
piu frequenti dei genitoried | link delle
strutture da contattare in seguito alla loro

...IN CONCLUSIONE

¢ Il sangue cordonale andrebbe inteso come

un'importante risorsa biologica dell'intera comunitd

+ I'genitoriin attesa di un figlio dovrebbero prendeme

coscienza con una adeguata informazione che |i
orienti ad una scelta consapevole, in linea la
normativa vigente

+ Le donne immigrate devono essere coinvolte nel
processo di sensibllizzazione alla donazione del
sangue cordonale

...IN CONCLUSIONE

+ Ognuno é libero di scegliere, ma c'é
un’obiezione etica forte con cui fare i
conti:

se tutte le mamme, allo stato attuale delle
evidenze scientifiche scegliessero la
conservazione autologa, s/ assisterebbe a
una riduzione della disponibilitd di sangue
cordonale peri trapianti allogenici,

...IN CONCLUSIONE

+ ... molti bambini sarebbero privati di una terapia salvavita. Una terapia che esiste,
ma é chiusa in qualche banca privata all’estero. E |i restera inutilizzata.

+ Aduna mamma in dolce attesa, insomma, non avremmo dubbi su cosadire:
scegliere di donare

Le donne immigrate devono essere coinvolte nel processo di
sensibilizzazione alla donazione del sangue cordonale, per poter dire
anche a loro:

dona il sanque cordonale!
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Cartadi Ottawa per la promozione della Salute
(e, Cdarie, Covde, [ 588

“Lu salute viene cevate ¢ vissuta mella sfera della guotidianina, e dove si impara, si
tavorw, si gioca, xi wma. La salute xi crea avemdo cura di sé stexsi e degli altri,
acguisendo la capacitd di premdere decisions ¢ assumere i controlio delle
circostanse della vitu e fucendo (v modo che la societd in cud si vive consenta In
comyueista della sadute pee i i vicoi rmewbyi...

Alice Vendramin Bandiera Fed. Italiana ADoCes

Porto i saluti di Adoces Federazione italiana che nell'ambito delle attivita di comunicazione e formazione ha voluto
organizzare questo corso in due moduli, Reggio Calabria e Treviso. Ringrazio per il Patrocinio il Comune di Treviso, |
Centro Nazionale Sangue, il Centro Regionale Trapianti, la SIMTI, il GITMO, il Collegio delle Ostetriche del Veneto,
le Aziende ULSS di Rovigo, Belluno e Veneto Orientale.

Ringrazio per il parternariato e la collaborazione il Coordinamento Volontarinsieme della provincia di Treviso, le
Associazioni delle Donazioni AVIS, FIDAS, AIDO, la Fondazione Zanetti, il Movimento per la Vita-CAV di Treviso e Abio
di Castelfranco.

E' fondamentale il confronto tra esperti del settore, personale dedicato e il volontariato in questa tematica cosi
importante specie considerando il fatto che piu passano gli anni e pilu bassa & la percentuale di coloro che donano. Non
dovrebbe essere cosi.

Il progresso scientifico sulle cellule staminali comporta sempre una corretta informazione, la costruzione di un
consenso razionale il pil vasto possibile e la valorizzazione di comportamenti "virtuosi" per la promozione del bene
collettivo. Nella societa attuale gli utenti non sono semplici fruitori passivi delle decisioni prese dalle autorita sanitarie,
ma assumono un ruolo primario e attivo nei processi decisionali legati alla salute e anche alle donazioni.

La comunicazione sul sangue cordonale

«Le cellule staminali cordonali: risorsa biologica per I'intera umanita» 4

«Nati per donare» F%
J— V‘

Punti in evidenza: B \

- il fabbisog T ledi d tonl

- l'efficacia delle terapie rese possibili
- la sicurezza dellamadre e del neonato donatore,

I'efficienza del si della rete d ionalee i logica per la g iaal

- | risultati ufficiali delle donazioni solidali e dei trapianti

conseguente crescita del sistema valoriale ed etico della donazione solidale
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Adoces fin dalle prime due campagne di comunicazione "Il sangue cordonale: risorsa biologica dell'intera umanita"
e la successiva "Nati per donare" ha portato all'attenzione dell'opinione pubblica la proposta della donazione solidale
e cercato di coinvolgere le coppie in attesa di un figlio fornendo loro risposte in termini di bisogni informativi,
evidenziando - il fabbisogno nazionale di donazioni a
beneficio di pazienti in attesa del trapianto di midollo che non hanno in famiglia un donatore compatibile: sono 1700
ogni anno le nuove attivazioni di ricerca, il 40% & per pazienti pediatrici

- l'efficacia delle terapie rese possibili da queste,

- lasicurezza della madre e del neonato donatore,

- l'efficienza del sistema della rete donazionale e trapiantologica per la garanzia al paziente, - per far crescere il
sistema valoriale ed etico che sottende la donazione.

Informazioni supportate dai risultati ufficiali delle donazioni solidali e dei trapianti con esse resi possibili forniti dalle
Istituzioni sanitarie preposte. Versus La proposta delle banche private per |'accantonamento familiare,
a pagamento, raccolto presso i punti nascita italiani con il successivo invio a banche estere. Unita che non saranno mai
utilizzate nei centri di trapianto italiani in quanto mancano ancora oggi valide evidenze scientifiche di efficacia e di
sicurezza del loro utilizzo.

Il Consigliod'Europa da anni studia la questione della donazione di sangue del
cordone ombelicale ed & sempre stato preoccupato per la proliferazione di banche del

sangue del cordone private
'ﬂ Nel corso della risoluzione del Parlamento Europeo dell’11.09.2012 sulla donazione
Y volontaria e gratuita di tessuti e cellule, sottolinea I'importanza della donazione
2o A solidale al fine di contribuire a curare le malattie e promuovere la ricerca nel settore e

invita gli Stati membri ad adottare prog i voltiad incr eled ioni che
incoraggino anche i gruppi di minoranza etnica.

Ha realizzato e divulgato nel 2016 la Guida Umbilical Cord Blood Banking, rivolta agli
Stati bri, agli Op i sanitari e alle coppie.

ANCHE NOI NATI PER DONARE ha anticipato questa esigenza dei Centri di Trapianto

Il Progetto per il coinvolgimento delle coppie immigrate nel programma nazionale di donazione del sangue
cordonale, fra primi in Italia che prevede un percorso dai consultori territoriali ai punti nascita, supportato
da strumenti operativi multilingue per facilitare la comprensione, proporre la donazione e far comprendere
alle coppie immigrate la loro importanza genetica a beneficio dei loro connazionali in attesa del trapianto.

Il progetto e stato premiato al bando “WE WOMAN FOR EXPO” e presentato Nel Padiglione Italia. Nei
consultori sono presenti i prontuari multilingue, i questionari di valutazione della comprensione,

Sono stati installati monitor con video con interpreti in sette lingue che invitano alla donazione.
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E’ stata potenziata la comunicazione attraverso il web tramite il portale dedicato che raccoglie materiali per le coppie
e i professionisti. Il web consente di condividere creare collegamenti collaborare e coinvolgere direttamente gli utenti
in una conversazione che porta alla creazione di informazioni online condivise e di includere un target giovanile che
chiede altri linguaggi ed un altro tipo di interazione.

In tale ottica abbiamo realizzato il video a disegno animato “Sai cosa sono le cellule staminali e come si donano” e ’APP
“STEMCELLSGAME” per conoscere I'importanza delle donazioni attraverso un gioco a quiz e far comprendere quanto
sia facile e sicuro donare.

MATERIALI
MULTIMEDIALI

&\ \O}?\ SAI tHE COSA Sono
A7, @ L

2 mm ‘ﬁ
DONATE IL SANGUE \

CORDONALE

L'efficacia della comunicazione deve essere comunque accompagnata da una corretta e rigorosa informazione dei
media, basata nel rispetto della deontologia e per veicolare informazioni sull’efficacia delle cure, sicurezza della
donazione, valorizzando I'efficienza della rete.

Un esempio recente e |'attivazione del portale ISS Salute a cura dell’Istituto Superiore di sanita dove si possono trovare
informazioni utili e sicure che riguardano vari temi della salute. Un campo & dedicato alla smentita con evidenze
scientifiche delle fake news che girano in rete anche di quelle che circolano sul sangue cordonale.
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INFORMARS| CONOSCERE SCEGLIERE

L'istituto superiore di sanita ha attivato dal 1 marzo Il nuovo portale dov'é possibile trovare informazion!
comrette per contrastare la disinformazione e le bufale che si trovano in rete anche sulla tematica della
donazione di cellule staminali cordonall.

E meglio conservare il sangue del cordone ombelicale in una banca privata piuttosto che
s donarlo

Moltl esperti concordano sul fatto che donare il sangue del cordone ombelicale sia pil utlle che
conservarlo in una banca privata.

Uno studio del 2015 ha stimato che, dal 1990 ad oggi, seno state donate 730,000 unitd di sangue
cordonale e sono stati realizzati 35.000 trapianti di celiule staminall da cordone ombelicale ;.
E utile ricordare. infine, che le banche a pagamento dedicate afla conservazione del sangue da
cordone ombelicaie non sono obbligate ad adempiere agli stessi requisiti normativi delle banche
pubbliche

| Mrmters dets Ssbte Tazan fa SrbTDecE
2 Pondarone Lnberts Varseenl Coitans artikous $2000000 SAERCE O SRS RERES N RRCH ONNET
3 Balee 0K Varserf, Kartsberg ), Aricnl 5208 2008 Aty Sabis o SIx I Scve Merrce 012100 13712

Grazie dell’attenzione!!

IL PERCORSO
DONAZIONALE DELLE
DONNE IMMIGRATE
PRESSO IL
CONSULTORIO DI
TREVISO

Dott.ssa Paola Bortoletto Coordinatrice Consultorio Distretto 1 Treviso

IL TERRITORIO

IL CONSULTORIO
dati gravidanze anno 2017

37 comuni

| DISTRETTO | DISTRETTO | Numero | % straniere

418,950 abitanti TREVISO TREVISO assoluto sultotale

residenti al

31,12,2015 NORD suD \
TOTALE 402 407 809 52.7

85 KIng STRANIER

425 abitanti\km2 U S E

512%F =y

e o TOTALE 394 331 725 47.3

155%M = ‘ [TALIANE

(Popolazione .

aumentata di

43,300 unith .

negli ultimi 10 = . : TOTALE 796 738 1534

anni) COMPLESS
VO
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IL CONSULTORIO di TREVISO

Distribuzione gestanti straniere gravidanze anno 2017
per Struttura | e e e e —
- Straniere vs Italiane
900 52.7%
800 47.3%
700 |
600
500
400
300
200 + _ '7<;
100 | (W ’ 1
o | HE I B B N R + straniere
S NG ° © i © ¢ L O = italiane
g N2 > Gd' R \é‘° S <?b 5 g&
3 & ¥ &® & &
\«y\' «Q? \!‘é’ @ “&@ on A Q@q
Informazione e sensibilizzazione Informazione e sensibilizzazione

. Corsi di accompagnamento alla nascita

Fornire alle future mamme

anche non italiane,

Informazion| che consentano

loro una comprensione linguistica,
conceltuale e del

contesto soclo-culturale

& requisito preliminare

alla scelta di donare

. DGRV n.568 del 21/04/2015 ~ “Gestione della
gravidanza a basso rischio: progetto pilota “

. Progetto FAMI-PROG-501 “Jo Mi Attivo -
Inrognwm Migrants Actively”- confronto
europeo di analisi e strumenti per il
coinvolgimento attivo dei migranti nei processi
di integrazione sociale, scolastica e sanitaria

(DDG del 15/02/2018 n.245)

i s PROGETTO “FAMI” nel CF di
PROGETTO “FAMI Treviso

- =W
Obiettivo generale Incontri per donne straniere in gravidanza
divise per area geografica di provenienza e

lingua:

Promuovere lo scambio di buone prassi nei
processi di accoglienza ed integrazione in . Kosovo e Albania
ambito socio-sanitario, cercando di rafforzare Paesi d’Africa a lingua francofona
la partecipazione attiva dei cittadini dei paesi - Paesi d'Africa a lingua anglofona
terzi Marocco, Tunisia,Egitto,Algeria
- Bangladesh
Cina
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DETTAGLIO NAZIONALITA
CONSULTORIO di TREVISO

DOLMA £ ERITROIM
-

Seanano Piovesan

Dvezions sarse Btumantal SER - CRAV

U0, Sistorma narmativo SER :

Anaks, W50 @ supEot oo b sviuped & soltvan

Informazione e sensibilizzazione

- PER SAPERNE DI PIU...
Le ostetriche si avvalgono: -

= Le gestanti hanno contribuito attraverso un
questionario anonimo compilato nei primi mesi della
gravidanza per il rilevamento di condizioni socio-
ambientali e di conoscenza delle donazioni

- "“opuscolo multilingue”
informazioni tradotte nelle

otto lingue piu rappresentate
in Veneto (inglese, francese,

spagnolo, bangladesh, arabo, - Questionari somministrati e raccolti dalle ostetriche del
cinese, albanese e rumeno) Consultorio di Treviso nel biennio 2016/2017 = 80

- video con testimonianze di donne provenienti da diversi

paesi
SCOPO CAMPIONE
T~
- Rafforzare un ruolo attivo e partecipativo dei Paesi di origine pit
cittadini stranieri con particolare attenzione ai

residenti di medio-lungo periodo

= Fornire ad operatori e dirigenti elementi di
valutazione e per la riprogrammazione dei
servizi atti a favorire la donazione di sangue

cordonale tra le donne immigrate #Moldavia
= Albania Bocidaa
= Macedonl| =<=10 aa
Marocco =<=5aa
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OCCUPAZIONE e SCOLARITA LIVELLO di CONOSCENZA

Occupazione

= casaliga/disoccupata #>=8aa # conosciuta & conosciuta
®occupata w<=8aa ® non conosciuta = non conoscluta
LA DONAZIONE (1 LA DONAZIONE ¢
. N ——

Possibilita di donare SC nel " AR T -
rat!  donazione S Conoscenza di altridonatori

l | 8.75%

= possibile = sl gratuita o # gia donato
» non possibile wno gratuita
Eronis - ¥ Non conosco = mai donato
CONCLUSIONI
RISULTATI
1
|
= Incoraggiare la partecipazione alla donazione con percorsi di — 36 gestanti hanno deciso di aderire al
sensiblizzazions od edvcazionie saitala; percorso donazionale e sono state ritenute
- corsi di accompagnamento alla nascita idonee alla donazione dopo colloquio con la
- convegni coppia
- Gvenitsulferritoria apert alia oittadinanza - 6 gestanti hanno eseguito la raccolta per uso
= Coinvolgere maggiormente i futuri padri autologo/dedi cato
= Realizzare programmi di formazione rivolti ai professionisti sanitari
per migliorare le capacita comunicative e per sviluppare un
rinnovato modo di pensare ed agire
- Condurre studifinalizzati ad avviare programmi di informazione e Totali 42 sacche di sangue cordonale raccolte

sensibilizzazione mirati
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ANALISI DELL'IMPATTO DEI
PARAMETRI OSTETRICI SULLE
DONAZIONI DI SANGUE CORDONALE

L. Bandiera, E. Ruli, M.D. Baroni, P. Parnigotto, S. De Angeli

La Letteratura &€ ormai concorde nell'affermare |'esistenza di correlazione diretta tra il numero di cellule nucleate pro
kg (TNC/kg) infuse nel paziente e |'attecchimento e ripresa a lungo termine della funzione midollare. E' stata inoltre
dimostrata la correlazione inversa tra il numero di TNC/kg somministrate e la mortalita in seguito al trapianto. In
aggiunta, piu alto e il numero di TNC somministrate, meno stretta & la compatibilita tissutale necessaria. Le Linee Guida
internazionali indicano che la dose minima cellulare da infondere & pari 3x10” TNC/kg e almeno 2x10° CD3/kg. Per
quanto riguarda l'idoneita al bancaggio delle unita cordonali unrelated, i cut-off italiani di validazione prevedono un
numero di TNC compreso tra 120x107 e 160x 107 se il numero di CD34 vitali & maggiore o uguale a 2x10° oppure un
numero di TNC al bancaggio maggiore di 160x 107 se il numero totale di CD34 vitali & compreso tra 1.25 e 2,0x10°.

SCOPO DELLO STUDIO
Come noto solo il 10% delle UCB presenta un numero di TNC tale da renderle idonee al bancaggio. Con questo studio

abbiamo voluto ricercare se ci fossero dei parametri ostetrici predittivi di una buona qualita delle UCB e quali fossero.
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MATERIALI E METODI

Questo comporterebbe non solo un miglioramento della qualita del prodotto ma anche ottimizzazione delle risorse
umane, professionali ed economiche.

« Studio retrospettivo
. 6145 donazioni raccolte tra il 1996 e il 2013

. 12 Centri di raccolta

Addria, C \ito, C
Trecenta e Vittorio Veneto

, Motta di Liv, Noventa Vic,, Oderzo, Rovigo, San Dona di P,

. Criteri di esclusione:

- donazioni non idonee al banking =) 1042

- donazioni dedicate

Valutazione preliminare dei “Fattori Punto
Nascita-specifici” mediante confronto tra punti

nascita Hub e Spoke

]

Fattori professionali, organizzativi, sociali,
strutturali, ambientali

MATERIALI E METODI

Parametri di laboratorio:
. Total Volume Collected - TVC
. Total Nucleated Cells - TNC

.CD34

. Colonies Forming Units - CFU

. % vitalita White Blood Cells (WBC)

. % vitalita CD34

MATERIALI E METODI

Parametri ostetrici:

MATERIALI E METODI

MATERNI al

Aumento ponderale in gravidanza
Indice di massa corporea (BMI) pregravidico
Indice di massa corporea (BMI) al parto

Parita
Tabagisme

Incremento indice di massa corporea (BMI) in gravidanza

Limiti campionari:
Numerosita delle variabili esplicative

Ampia finestra temporale di raccolta dati

Epoca gestazionale

Durata del travagho

Tempo di rottura delle membrane
Tipo di parto (TC, PE e VO)
Caratteristiche ded liquido amniotico
Peso della placenta

Durata del secondameanto

GRAVIDICI

Incompletezza cartelle cliniche

1

NUMEROSI MISSING DATA

NEONATALI g

Peso
Lunghe2za
Inddice di Apgar al 1 minuto (14)
Indsce di Apgar al 5 minuto (1A)
Indsca di Apgar al 10 minuto (1A}

!

Imputazione random forest
Modello di regressione quantile
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RISULTATI RISULTATI

%VIT %VIT
TvC TNC CD34+ CFU WBC D34
EPOCA
GESTAZIONME
DURATA
TRAVAGLIO
ROTTURA

PO
PARTO

uaquioo
AMNIOTICO

PARAMETRI GRAVIDICI

PLACENTA

SECONDAMENTO

RISULTATI RISULTATI
PARAMETRI LABORATORISTICI
ve | Tne | co3a+ | cru m z‘;’a'z PARAMETRI LABORATORISTICI ,
= Ve TNC | cp3s | cRu 9\:/‘22 :;’3'1
PESO

HUB

INDICE
APGAR 1
INDICE
APGARS*
INDICE
APGAR 10"

SITO DI
RACCOLTA

SPOKE

PARAMETRI NEONATALI

Molti dei parametri evidenziati sono di difficile impiego clinico poiché non prevedibili a priori; inoltre per la maggior
parte dei parametri la Letteratura e controversa. Un buon parametro sfruttabile sarebbe il peso neonatale, ma lo studio
dovrebbe avvalersi di dati ecografici della biometria per definirlo come indice predittivo. Inoltre vanno considerati i
parametri centro nascita- dipendenti quali la differente mole di lavoro e differente tipologia di pazienti, I'expertise e la
compliance del personale, la corretta raccolta dei dati e il timing di clampaggio. Questi sarebbero i fattori chiave alla
base delle differenze riscontrate tra i centri Hub e Spoke.

CONCLUSIONI

In conclusione & necessario un approfondimento di questo studio volto a considerare i tempi di clampaggio. In ogni
caso la definizione di indici predittivi sulla qualita della raccolta non pud prescindere da una maggiore
standardizzazione tra i diversi Punti nascita.
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Considerazioni e conclusioni

Le cellule staminali da cordone ombelicale sono una risorsa del Servizio Sanitario Nazionale: la loro donazione e raccolta
rientrano nei LEA. Attualmente vengono impiegate nei trapianti di midollo osseo nei pazienti che non hanno in famiglia
un donatore compatibile.

Il sangue cordonale offre outcome sovrapponibile alle altre fonti di trapianto e fornisce una chance a coloro che non
ce I’"hanno.

La donazione e raccolta del sangue cordonale avviene in sicurezza per madre e neonato. La tempistica del clampaggio
in caso di donazione & in linea con le nuove linee Guida ACOG e le direttive della Societa Italiana di Neonatologia, viene
effettuata infatti dopo i 60 secondi dalla nascita. Uno studio condotto su 300 mamme donatrici dimostra che i neonati
donatori a distanza di anni non presentino patologie ricollegabili alla donazione. Il programma “Donazione dedicata”
per la raccolta e conservazione ha consentito 174 trapianti.

La donazione del sangue cordonale & disciplinata a livello europeo e italiano al fine di garantire la completa sicurezza,
tracciabilita e rispetto di standard di qualita della rete a beneficio del donatore e del ricevente.

In questa ottica, gli standard definiscono i criteri di selezione della donatrice, di validazione alla nascita e del percorso
dalla raccolta alla conservazione per poter consentire alle mamme di partecipare concretamente al programma
internazionale di solidarieta di donazione delle cellule staminali emopoietiche.

Per garantire la qualita delle donazioni e prevista un’attivita di emovigilanza basata su documenti e procedure specifici
a miglioramento e tutela della sicurezza del paziente e del donatore.

L'ostetrica e la figura che per il profilo professionale e le competenze € maggiormente coinvolta nella comunicazione
alle neomamme, nella selezione e nella raccolta. Questo ruolo fondamentale va supportato da formazione continua,
in particolare sugli aspetti legislativi, clinici, formativi ed etici.

Altra figura importante ¢ il ginecologo che, adeguatamente aggiornato, deve offrire alle donne informazioni sulla
donazione solidale e sulla raccolta presso le banche pubbliche, per rispettare il diritto alla corretta informazione ai
futuri genitori, in base alle evidenze scientifiche e alla legislazione vigente.

A supporto dell’opera di informazione del personale dedicato, sono stati realizzati materiali cartacei e multimediali per
rendere piu diretta la comunicazione alle coppie con attenzione particolare anche alle coppie immigrate per renderle
consapevoli della loro importanza genetica. Questo loro coinvolgimento nelle donazione andra a beneficio dei loro
connazionali candidati al trapianto che attualmente non trovano una donazione geneticamente compatibile.
Importanti sono anche gli incontri presso i Centro di Aiuto alla Vita dove si organizzano mensilmente i corsi di
preparazione alla nascita e presentata la proposta di donazione.

Presso i Consultori territoriali e durante i corsi di preparazione al parto le donne sono sensibilizzate dalle ostetriche alla
donazione del sangue cordonale. Il Consultorio di Treviso & particolarmente impegnato nell’attuazione del progetto
per le donne immigrate, attuando tutto il percorso previsto dalla raccolta dati all’invio di queste al counselling pre-
donazione.

Considerato il basso indice di bancaggio legato alla necessita di avere unita altamente selezionate e ad elevata
cellularita, € fondamentale attuare una standardizzazione delle procedure di raccolta presso tutti i Punti nascita. E’
fondamentale inoltre che anche le unita non idonee al trapianto vengano impiegate per la produzione di
emocomponenti di origine cordonale ad uso topico, in analogia a quanto stanno gia facendo in altri Centri italiani.
Questo ulteriore utilizzo andra a beneficio prevalentemente di pazienti con gravi lesioni cutanee e in quelli i fragili che
sono in trattamento per la sindrome dell’occhio secco e patologie associate, oltre ad essere una risorsa della Banca e
dell’Azienda.
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Grazie a tutte le volontarie che hanno collaborato per la realizzazione del convegno

65



