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DAL 2006 AD 0GG....

Deliberazione della Giunta Regionale
n. 232 del 16 febbraio 2005

» Prime indicazioni per I'organizzazione di un razionale sistema di raccolta e
criopreservazione di sangue da cordone ombelicale (SCO)

» Diindividuare nelle Unita Operative di Ostetricia degli Ospedali sedi di Unita Operative
di Medicina Trasfusionale i Centridi Raccolta del sangue di cordone ombelicale

> Di stabilire che la gestione delle attivita di banca sia affidata al Dipartimento
Interaziendale Regionale di Medicina Trasfusionale
(D.G.R.529/2004)
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DONAZIONE SOLIDARISTICA

Il programma operativo

Per donare il SCO & necessario essere in buone condizioni
di salute e rispettare alcune semplici ma indispensabili
procedure volte al rispetto e alla tutela del donatore e,

al tempo stesso, minimizzare il rischio di trasmettere
patologia al ricevente

Normativa di riferimento: DM del 18 Novembre 2009 ‘Disposizioni
in materia di conservazione di cellule staminali da sangue del
cordone ombelicale per uso autologo-dedicato’ e s.m.i., agli
standard professionali applicabili ed alle Linee Guida Nazionali
ITCBN

La donazione dedicata € consentita solo su indicazioni
consolidate al trapianto di cellule staminali emopoietiche,
con comprovata documentazione di efficacia.




GLI USI ALTERNATIVI

Nessun dono viene sprecato!

Possiamo usare questo prezioso sangue,
generosamente donato, e accuratamente
selezionato, per altre applicazioni
terapeutiche vista 'ampia disponibilita di
unita raccolte non idonee alla terapia
consolidata: Il trapianto emopoietico

Su 100 donazioni

— B

10 utilizzo consolidato 90 possibile utilizzo
al trapianto di CSE alternativo

Trasfusione neonatale
Gel piastrinico
Collirio




DATI DI PRODUTTIVITA’

Si riportano di seguito i risultati e 'analisi dei dati di
attivita per I'anno 2024.
Anno 2023 | Anno Trend
2024
Sacche raccolte 184 131 -53
Solidaristiche 183 130 -52
Dedicate 7 1 7
Sacche bancate 12 9 -3
Solidaristiche 11 8 -3
Dedicate 7 7 1
Sacche validate solidaristiche/bancate 10/11 779 -12%




Attivita per singolo Centro di Raccolta - Anno
2024

Unita SCO Solidaristiche

Unita SCO

N° unita N° unita LG TEE
Data inizioN°® parti N° N° Unita Raccolte/ N° N° Unita Bancate/ N°
attivita eseguiti parti  Raccolte Parti Idonei* Bancate Raccolte
idonei* % %

Fano 10/07 643 579 16 2.7 1 6.3
Ancona 07/08 1419 606 5 0.8 0 /
Ascoli Piceno 07/09 500 450 17 3.8 0 / —
Civitanova 01/10 702 632 10 1.6 2 10
Macerata 01/10 1124 1015 31 3 4 12.9
Fermo 07/10 583 525 22 4.1 1 4.5
Pesaro 05/10 456 410 13 3.2 0 /
Urbino 08/10 -

* @ stata detratta una quota fissa del 10% come parti non eleggibili per la donazione (ad eccezione
del Punto Nascita “Salesi” di Ancona per il quale, data la complessita e la casistica delle
partorienti afferenti a tale Presidio di Il livello, il numero dei parti idonei viene comunicato
direttamente dal Punto Nascita).



ATTIVITA DI RACCOLTA DELLE UNITA SCO
SOLIDARISTICHE

Nell’anno 2024 sono state raccolte 130 unita
SCO solidaristiche su 4575 parti idonei.
L’indicatore stabilito per la raccolta (n° unita
raccolte/parti idonei 2 5%) non risulta
globalmente soddisfatto (valore medio di
riscontro e pari al 2.9%). Nel complesso,
rispetto al 2023, Pattivita di raccoilta SCO
solidaristica e diminuita in valore assoluto di
53 unita. Contestualmente e diminuito
notevolmente anche il numero dei parti idonei
(-1967).



Trend Unita SCO Solidaristiche Raccolte MARCHE
per singolo CDR 2018-2024

70
M unita raccolte 2018
60 M unita raccolte 2019

unita raccolte 2020

unita raccolte 2021

50
43 17 M unita raccolte 2022
40 unita raccolte 2023
unita raccolte 2024
31 31
30
2122 2 22 20
2 18646 41 117 16
2 13
109 1
1 6 7 8 7 .
00

Fano Ancona Ascoli P. Civitanova M. Macerata Fermo Urbino Pesaro

o

o

o

Come mostrato nel Grafico, rispetto all’anno precedente, P’attivita di raccolta mostra un
trend in decremento per i CDR di Fano (-21), Ancona (-5), Ascoli Piceno (-5), Civitanova
Marche (-9), Macerata (-11), Fermo (-1) Pesaro (-7); il trend di raccolta risulta in
incremento per il CDR di Urbino (+7). Il CdR di Pesaro, che, dopo un periodo di
sospensione a causa del covid, aveva ripreso Pattivita a Maggio 2023 facendo
registrare un numero di raccolte pari a 20 unita in soli 8 mesi, nel 2024 ha avuto un
crollo delle raccolte eseguendone solo 13.

L’indicatore stabilito per la raccolta (n° unita raccolte/parti idonei 2 5%) non e stato
raggiunto da nessun CdR. Per il CdR di Urbino e per quello di Fermo Pindicatore e poco
al di sotto di quello prefissato.



ATTIVITA’ DI RACCOLTA DELLE UNITA’ ScoO
DEDICATE

E stata eseguita 1 raccolta SCO dedicata nel corso dell’anno 2024 presso il CdR di
Ascoli Piceno, Punita e stata raccolta sotto corretta indicazione clinica e il numero
dei TNC criopreservato e stato conforme a quanto richiesto dalle linee guida per il
bancaggio delle unita dedicate.

SOSPENSIONE ATTIVITA DI RACCOLTA SCO
CDR

Nel 2024 il numero dei Centri di Raccolta nella Regione Marche non ha subito
variazioni.

ATTIVITA DI BANCAGGIO DELLE UNITA SCO
SOLIDARISTICHE

Sono state bancate 9 unita SCO solidaristiche su 130 unita raccolte (-3 unita
bancate rispetto al 2023).

L’indicatore di riferimento (n° unita bancate/n° unita raccolte 2 5%) risulta
soddisfatto per i CdR di Fano, Civitanova Marche, Macerata e Urbino; mentre per il
CdR di Fermo risulta appena sotto al valore soglia. Non risulta soddisfatto per gli
altri CdR, Ancona, Ascoli Piceno e Pesaro, che non hanno bancato nessuna unita.



Trend Unita SCO Solidaristiche Bancate MARCHE
per singolo CDR 2018-2024
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Considerando il trend di bancaggio degli ultimi 7 anni, mostrato nel Grafico, si nota come le
situazioni sono in flessione negativa per tutti i CdR, le situazioni piu critiche sono rappresentate dal
CDR di Ancona (nel biennio 2023-2024 non ha riportato nessuna unita bancata), il CdR di Ascoli e il
CdR di Pesaro (nell’ultimo anno non hanno bancato nessuna unita). Ovviamente si deve tenere in
considerazione il repentino calo di parti in tutta la regione Marche. Sicuramente il personale CdR,
dati gli indici di bancaggio, ha mostrato una maggiore attenzione per i fattori predittivi al bancaggio
e puntano a raccogliere solo le unita potenzialmente buone.



ALGORITMO PER LA VALUTAZIONE DELLO STATO
DIATTIVITA DI UN CDR

A seguito di una riorganizzazione della Rete Nazionale delle Banche e nell’esigenza di
garantire Pefficienza del programma di donazione SCO e di dover mantenere elevati
livelli di qualita e sicurezza, il CNS/CNT ha stabilito dei requisiti, che devono essere
soddisfatti dai Centri di Raccolta per essere ritenuti idonei al programma di i seguenti
indicatori per la valutazione della performance dei CDR che la Banca ASL Pescara ha
recepito insieme ai requisiti cogenti degli Standard di riferimento NetCord FACT:

= Indice di raccolta (N° Raccolte / N° Parti): 25%/anno

= N° Unita Raccolte con volume 2 60 mL: 212 unita/anno

= N° Unita Bancate: 22 unita/anno

- Non Conformita Maggiori/anno: < n.3 NC

= Non Conformita Maggiori/anno: 2 n.3 NC

Descrizione NC maggiori:

eincerta o assente identificazione che porti alla esclusione della unita, mancato
prelievo raccolta dedicata;

e non rispetto dei criteri di esclusione ostetrica correlati alla sicurezza del bambino;

carrivo dell'unita alla CBB oltre i tempi stabiliti per garantirne il congelamento entro
le 48h.



L’algoritmo definito per la valutazione dello stato di attivita di un CDR e il
seguente:

Indice Raccolta (3) + N° Raccolte_Vol min (3) + N° Bancaggi (2) + NC maggiori (2)

Un CDR é attivo se ha uno score annuale 2 6.

Un CDR e efficiente se ha uno score complessivo = 10

La valutazione degli indicatori di attivita sopra riportati sono stati inseriti
allinterno di un Piano Biennale 2022-2023 definito da CNS e CNT per la
riorganizzazione della rete nazionale della Banca che ha previsto, in seguito
esteso a tutto il 2024, proprio per dare un’ulteriore opportunita ai CdR di
ripristinare le attivita secondo gli indicatori stabiliti:

*E’ eseguita una valutazione annuale di ogni singolo CdR

cAlla fine del terzo anno (2024) di valutazione e in caso di mancata
soddisfazione della performance stabilita dall’algoritmo o0 mancata
compensazione dell’anno precedente, il CNS CNT puo consigliare la chiusura del
CdR.

Resta sempre in vigore che Passenza di attivita di raccolta per 6 mesi
consecutivi comporta, comunque, la sospensione del CDR e in questo caso la
Banca provvedera a notificare al CDR, al Responsabile Gestionale del
programma e al Referente regionale la revoca dellattivita del CDR inoltre tutto il
materiale disponibile dovra essere rinviato alla Banca del Sangue di Cordone di
Pescara, la quale si impegnera a smaltire il sistema di etichettaura e i kit di
raccolta non utilizzati.




OBIETTIVI E PROPOSTE DI MIGLIORAMENTO

1.Miglioramento dell’attivita di raccolta delle unita SCO solidaristiche ed
allineamento all’indicatore prefissato (2 5%);

2.Miglioramento dell’attivita di bancaggio delle unita SCO solidaristiche ed
allineamento all’indicatore prefissato (2 5%);

3.Adozione di protocolli per gli usi alternativi del cordone, in modo da recuperare
il maggior numero di unita;

4.Adozione di azioni specifiche per favorire il recupero delle performances
stabilite dall’algoritmo per i CdR che non hanno soddisfatto i criteri minimi
previsti;

5.Miglioramento dell’informazione e sensibilizzazione delle coppie donatrici in
tutti i percorsi di accompagnamento al parto;

6.Valutazione dei criteri predittivi di buona qualita della raccolta SCO per
migliorare sia il volume che la cellularita, allo scopo di aumentare la possibilita di
bancaggio delle unita per 'uso clinico.



CONCLUSIONI

> Il Sangue di Cordone Ombelicale rappresenta ancora oggi un‘importante sorgente di
Cellule Staminali Emopoietiche

> FE necessario aumentare la quantitd e la qualita (in termini di cellularita) delle unitd
donate utilizzabili ai fini trapiantologici-clinici

> FE auspicabile definire e standardizzare i protocolli per I'uso alternativo del sangue
cordonale

A nome dei 35.000 pazienti trapiantati
negli ultimi 30 anni con le 750.000

@£ donazioni solidaristiche raccolte
< o . .

‘ ¢ | in tutto il mondo
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