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guato — sopra i
500 ’'anno — a
mantenere nel
tempo la com-
petenza del
personale ad-
detto alla rac-
colta, per ga-
rantire la qua-
lita e la sicu-
rezza del san-

Le linee guida
definiscono gli
aspetti
organizzativi
tecnici e operativi
che caratterizzano
le attivita proprie
delle Banche di
Sco: dalla raccolta

sere associato a
un codice uni-
voco per ga-
rantire I'identi-
ficazione e la
rintracciabilita
del donatore.

Deve poi essere
garantita I'ade-
guata conserva-
zione delle uni-

gue raccolto. I
punto nascita

al rilascio delle

ta cordonali e
dei campioni

deve avere una unita cordonali biologici asso-
sola banca di per finalita ciati con appa-
riferimento = recchiature re-
nell’ambito di terapeutlche frigeranti a tem-

quelle che fan-

no parte della Rete nazionale di
Banche. I rapporti tra la Banca
e i punti nascita sia del territo-
rio, sia extra regionali, dovran-
no essere messi nero su bianco
con accordo ad hoc

La raccolta di Sco puo essere ef-
fettuata solo dopo aver ottenu-
to il consenso informato della
madre o di entrambe i genito-
ri. Consenso che non puo esse-
re raccolto durante il travaglio.
Entrambe i genitori possono ri-
tirare i consenso alla donazio-
ne fino al momento della rac-
colta, e in caso di disaccordo
prevale la decisione della ma-
dre. Deve inoltre essere espres-
sa la rinuncia alla conservazio-
ne a esclusivo beneficio del neo-
nato. La banca deve inoltre for-
nire una serie di informazioni,
elencate dalla legge, dettaglia-
te e corrette.

Selezione e valutazione
della donatrice

L'unita di sangue cordonale puo
essere raccolta solo se si hanno
tutte le informazioni anamnesti-
che di entrambe i genitori e del-
le rispettive famiglie. Protocolli
e selezione della donatrice sono
stabiliti dalla Banca, in confor-
mita con la normativa vigente, e
condivisi con tutti i punti nasci-
ta afferenti che, a loro volta, si
avvarranno se possibile delle
strutture trasfusionali di riferi-
mento.

Devono poi essere stabiliti i cri-
teri per agire in deroga alle cau-
se di esclusione dalla raccolta in
caso di donazione dedicata.

Raccolta

Il cordone non dovrebbe essere
clampato prima dei 60 secondi
dalla nascita. E la raccolta deve
essere effettuata solo n condizio-
ne di sicurezza e da personale
adeguatamente formato. Per la
raccolta allogenica il tempo di
gestazione non deve essere infe-
riore alle 37 settimane, a 34 set-
timane per la donazione dedica-
ta. Al momento del parto deve
essere raccolto un campione di
sangue materno per effettuare
test di qualificazione biologica
come previsto dalle legge in ma-
teria trasfusionale. Tutto deve es-

peratura con-
trollata e sottoposte a manuten-
zione preventiva. Se il punto na-
scita non dispone di un’attrezza-
tura rispondente ai requisiti di
legge deve immediatamente prov-
vedere al trasferimento delle uni-
ta cordonali presso la Banca di ri-
ferimento o attivare sinergie col-
laborative all’interno della pro-
pria Azienda sanitaria. Deve poi
essere registra e conservata un’ac-
curata descrizione di qualunque
evento avverso si sia verificato du-
rante o immediatamente dopo la
raccolta.
L’unita di uso allogenico deve
essere trasferita alla Banca in
tempi che consentano I’inizio
del congelamento entro 48 ore
dalla raccolta. Per le unita di uso
dedicato I'intervallo di tempo
puo essere esteso fino ad un
massimo di 72 ore.

La posizione di alcune societa della comunita scientifica sulla
raccolta e conservazione del sangue cordonale in Italia

Cnt e Cns propongono
un Position Statement

Ma Sigo, Aogoi e Agui hanno nominato una commissione
di studio che, nelle sue conclusioni, si dissocia parzialmente
da quanto contenuto in questo documento

sangue cordonale: aspetti
scientifici e organizzativi”,

svoltosi a Roma il 1° dicembre
scorso, tutte le societa scientifi-
che di settore sono state invita-
te a sottoscrivere un position sta-
tement sulla Raccolta e conser-
vazione del sangue cordonale.
Il documento, sottoposto alla
Sigo, alla Aieop (Associazione
italiana di Ematologia Oncolo-
gia Pediatrica), alla Sin (socie-
ta italiana di Neonatologia) e
alla Sip (societa italiana di Pe-
diatria) dal direttore del Cen-
tro nazionale Trapianti (Cnt),
Nanni costa, e dal direttore del
Centro nazionale sangue (Cns),
Giuliano Grazzini, propone in
dieci punti e cinque Raccoman-
dazioni una road map condivi-
sa per un impiego ottimale del-
le cellule staminale emopoieti-
che (Cse) contenute nel sangue
del cordone ombelicale (Sco)
sulla base delle pit recenti evi-
denze scientifiche.
In particolare impegna le socie-
ta scientifiche a:
e sostenere e valorizzare 1’'uso

delle Cse del Sco nel’ambito

delle applicazioni cliniche or-

In occasione del convegno “Il

.

contiene Raccomandazioni
proposta articolata”. Ma

inaffrontato il vero nodo da

mai consolidate da comprova-
te evidenze scientifiche

e sviluppare sinergie interdisci-
plinari per intraprendere pro-
getti finalizzati all'incremen-
to dell’inventario nazionale
delle unita di Sco conservate
a scopo solidaristico e dedica-
to. Eventuali nuove applica-
zioni cliniche del Sco (come
quelle nell’ambito della me-
dicina rigenerativa) dovranno
essere sostenute da protocol-
li di ricerca finalizzati a forni-
re evidenze scientifiche della
loro appropriatezza e condot-
ti in modo indipendente da
interessi economici

® potenziare e sostenere la rete
italiana delle Banche di Sco in
termini di risorse umane e tec-
nologiche, per rispondere pit
adeguatamente ai requisiti di
sicurezza e qualita richiesti dal-
la comunita scientifica e dagli
standard internazionali

® potenziare e qualificare la re-
te dei Punti nascita attraver-
so un’adeguata formazione
del personale e il migliora-
mento della funzionalita del-
le strutture per una risposta
ottimale alla crescente do-

1l Position Statement
“generiche, senza una
soprattutto lascia

sciogliere per quanto

o

riguarda la conservazione
autologa: 'accreditamento
delle banche private estere
nel nostro Paese. E, cosa
hen piti grave, s%tolinea il
segretario nazionale Aogoi
Antonio Chiantera:‘‘fa
ricadere sui genitori 'onere
di una verifica dei requisiti
scientifici e degli standard
i adeguatezza che non puo
che essere affidato alle
istituzioni o alle societa
scientifiche”

manda di raccolta del Sco.
Per quanto riguarda la conser-
vazione autologa, il position sta-
tement € chiaro: la conservazio-
ne per uso personale, intesa co-
me “assicurazione biologica” per
il neonato/famiglia, non solo
non risponde ai principi di effi-
cacia e appropriatezza ma apre
importanti problemi etici, di
equita e di solidarieta su cui si
basa I’accesso al Ssn e pertanto
lo sviluppo di programmi di
conservazione per uso persona-
le a pagamento presso le Ban-
che della rete pubblica italiana
non viene ritenuto appropria-
to. Per questo viene richiesto al-
le societa scientifiche, ma anche
alle istituzioni e alle associazio-
ni di volontariato, di sostenere
il valore etico della donazione
volontaria (consapevole, anoni-
ma e gratuita) soprattutto attra-
verso una capillare corretta in-
formazione scientifica sull’uso
appropriato del Sco. A partire
da tutti gli operatori sanitari
coinvolti a qualsiasi titolo nelle
attivita correlate alla raccolta e
conservazione del Sco, che do-
vranno ricevere una formazio-
ne specifica finalizzata a fornire
all’opinione pubblica un’infor-
mazione completa, corretta,
equilibrata e non ingannevole.

Le 5 Raccomandazioni

1.Incoraggiare la donazione a
scopo solidaristico, con I'obiet-
tivo di triplicare I'inventario di-
sponibile (fino ad arrivare a
75mila unita cordonali dispo-
nibili all'uso trapinatologico)

2. Scoraggiare la conservazione
del Sco per uso personale
qualora non sussistano le in-
dicazioni cliniche per la rac-
colta dedicata

3. Contrastare I'informazione
scientificamente infondata e
ingannevole, per tutelare il
pubblico da possibili illusio-
ni terapeutiche

4. Invitare i genitori in attesa di
una nascita, orientati alla con-
servazione autologa, a verifi-
care le caratteristiche del ser-
vizio offerto loro dalle Banche
private, acquisendo informa-
zioni sulla adeguatezza scien-
tifica, non ché sulle modalita
di prelievo, trasporto, conser-
vazione e re-importazione del
campione esportato

5.impegnare tutti gli operato-
ri coinvolti a sviluppare nuo-
vi filoni di ricerca finalizzati
a dimostrare le potenzialita
del Sco per applicazioni cli-
niche diverse dagli impieghi
oggi consolidati.




