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Disposizioni in materia di raccolta e utilizzo del sangue cordonale
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76% delle donne ha sentito parlare della donazione;

60% sono disposte alla donazione volontaria e altruistica;

37% non & disponibile a donare per paura, mancanza di informazioni e impossibilita ad
accedere ai centri di raccolta;

26% & venuta a conoscenza della donazione in ambiente sanitario;

68% ritiene che non sia una procedura rischiosa;

Fonte: Questionario elaborato dalla Sezione Regionale Adisco Lazio Onlusanno 2007
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Il Presidente Nazionale 

Carolina Sciomer

11 Novembre 2009
1 LE CELLULE STAMINALI CORDONALI E IL PERCORSO INTRAPRESO DALL’ASSOCIAZIONE ADISCO
L’ADISCO dal 1995, anno della sua costituzione, si occupa della promozione della donazione di sangue di cordone ombelicale (SCO) in Italia, sangue ricco di cellule staminali capaci di ricostituire la funzione emopoietica (produzione degli elementi del sangue quali globuli rossi, globuli bianchi e piastrine). 

La nascita dell’Associazione si deve alla iniziativa di eminenti ematologi italiani in un momento in cui si stava sviluppando la ricerca sulle cellule staminali.

Nel 1988, fu eseguito il primo trapianto di SCO (E. Gluckman). 
Negli anni ’90 la donazione del cordone ombelicale era solo sperimentale e mirata. La proposta di  raccolta e conservazione veniva fatta cioè alle donne che avevano già un bambino malato e stavano per partorire un altro figlio. Ma la ricerca stava intanto progredendo, mettendo in risalto la necessità di una raccolta più capillare e sistematica, presupposto per creare strutture sul territorio nazionale che potessero a loro volta garantire il processo di raccolta  e conservazione del sangue cordonale per il suo impiego terapeutico in campo ematologico.

In seguito all’esigenza di una raccolta più capillare e sistematica del sangue cordonale, svolta secondo requisiti di qualità e sicurezza uniformi su tutto il territorio,  si manifestò la necessità che questa specifica attività clinica fosse supportata da una rete nazionale di strutture specializzate e qualificate (Banche di sangue cordonale) per questa attività e che questa rete fosse in relazione con analoghe strutture già esistenti nel mondo. Nascevano così le prime Banche di Sangue di Cordone Ombelicale (Milano Cord Blood Bank nel 1993).
L’Associazione si è quindi costituita, sotto la spinta del Prof. Mandelli e del Prof. Sirchia, per affiancare e sostenere i Centri ematologici nell’avvio della loro attività trapiantologica delle cellule staminali cordonali. Sin dal principio, ADISCO ha collaborato, e tutt’oggi coopera, con le Banche di sangue cordonale che sono nate organizzandosi non solo a livello nazionale ma anche a livello regionale al fine di sostenerne le attività di donazione, raccolta e conservazione. 
L’Associazione, in questi quindici anni di vita ha cercato di  diffondersi  in modo capillare in tutte le Regioni per promuovere la cultura del dono del  sangue cordonale in termini di gesto collettivo, raggiungendo ad oggi il 65 per cento di presenza, attraverso le  Sezioni Regionali e Territoriali, sul territorio nazionale. 
1.1 Le attività realizzate dall’Associazione ADISCO

L’Associazione promuove la cultura della donazione allogenica e solidaristica del sangue cordonale attraverso le seguenti attività:

· Promozione della donazione attraverso manifestazioni;

· Counselling alle mamme;

· Divulgazione scientifica mediante convegni;

· Donazioni di strumentazioni alle Banche di cordone ombelicale;

· Realizzazione di corsi di aggiornamento per ostetriche;

· Sostenimento dei costi per il trasporto del sangue cordonale; 

· Incontri scientifici presso Istituti Scolastici;

· Divulgazione della donazione  mediante Radio, TV, giornali e dvd multilingue;

1.2 Le problematiche nella donazione di SCO riscontrate dall’Associazione 

Da una nostra analisi effettuata sui territori dove sono presenti nostre sezioni, abbiamo riscontrato come le maggiori difficoltà comunicate dalle mamme per poter donare il sangue cordonale, si individuino nelle seguenti:

1. problemi a donare nel fine settimana per indisponibilità della banca;
2. il personale medico e paramedico delle sale parto è a volte meno sensibile verso le mamme che vogliono donare il sangue cordonale per le  banche pubbliche, mentre si mostra più coinvolto per le richieste di conservazione privata di SCO;

3. il luogo dove la mamma decide di partorire spesso non è sede del centro di raccolta;

4. i ginecologi non informano le pazienti sulla donazione allogenica
5. difficoltà delle reti di trasporto del sangue cordonale dai punti nascita alle Banche
6. informazioni, pubblicità fuorvianti sul bancaggio a scopo privato (autologo).

Inoltre, da un’analisi effettuata dalla sezione regionale ADISCO Lazio su un campione di 400 future mamme che frequentavano un corso preparatorio al parto,  emerge che:
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Banking on cord blood stem cells

Michael J. Sullivan

Abstract | Umbilical cord blood gifted to non-profit public cord blood banks is now
routinely used as an alternative source of haematopoietic stem cells for allogeneic
transplantation for children and adults with cancer, bone marrow failure syndromes,
haemoglobinopathies and many genetic metabolic disorders. Because of the
success and outcomes of public cord banking, many companies now provide
private cord banking services. However, in the absence of any published transplant
evidence to support autologous and non-directed family banking, commercial cord
banks currently offer a superfluous service.





Si fa infine presente, che i genitori italiani hanno attualmente ancora molti dubbi, molte incertezze. 
Infatti, le tante mamme che contattano la nostra Associazione ci fanno frequentemente le seguenti richieste:

1. In caso di necessità futura , come posso risalire al cordone bancato?

2. E' possibile effettuare la raccolta a domicilio?

3. E' possibile coltivare in laboratorio le cellule per aumentarne il numero così da permettere il bancaggio anche quando il prelievo è insufficiente ?

4. Quali sono i documenti necessari x attivare la pratica della donazione?

5. E' proprio impossibile gestire il prelievo del cordone donato in un ospedale che non ha una banca?

6. A mia madre è stato curato il linfoma con autotrapianto di cellule staminali. Posso per questo, fare una donazione dedicata?

7. Mia madre è affetta dal  morbo di Parkinson, posso effettuare la donazione dedicata?

Le domande raccolte dimostrano che le mamme/coppie hanno bisogno di un’informazione più capillare sull’utilizzo terapeutico delle cellule staminali cordonali, su come si effettua il prelievo, sul significato della donazione dedicata (sia autologa che autologa familiare, come prescritto dalle ordinanze), e molto altro ancora. Emerge invece anche dall’analisi dei dati che scaturiscono dall’attività di counselling, che il Centro nazionale trapianti ha condotto per diversi anni, che le banche private hanno diffuso sul nostro territorio una cultura di marketing in un ambito che ha invece bisogno ancora di cultura scientifica. Appare chiaro che il cittadino è considerato un cliente da gestire con la massima attenzione, e che le aziende attraverso informazioni mirate sono focalizzate su un interesse rivolto ai bisogni del cliente, nell’ottica del perseguimento della sua fidelizzazione, piuttosto che sugli interessi collettivi della comunità sociale e scientifica.
2 IL BANKING ITALIANO
2.1 Il Banking Nazionale

Attualmente su tutto il territorio nazionale sono attive 18 Banche di SCO, una è in fase di attivazione in Sardegna. Sono collegati alle banche ed attivi nella raccolta del sangue cordonale 290 punti nascita. Le Banche svolgono le attività di banking del sangue cordonale secondo standard operativi definiti da linee guida nazionali  (Conferenza Stato-Regioni, Atti n. 1770 del 10 luglio 2003) e internazionali (FACT-NETCORD) di comprovata qualità ed efficacia. Tutte le strutture hanno intrapreso un percorso di qualificazione delle proprie attività ottenendo e/o preparandosi a conseguire l’accreditamento internazionale FACT. 

Dati bancaggio sacche cordonali destinate alla donazione allogenica

· Il 28%  delle unità raccolte sono idonee per la conservazione (dati 2008)
· Il contenuto cellulare delle unità raccolte nella rete pubblica è elevato 
· 4% sono rilasciate per trapianto, soprattutto verso centri esteri
· Il 96% rimane disponibile per la selezione ed eventualmente per lo stesso donatore o famiglia
· Le unità non idonee per requisiti di qualità (cellularità) o di sicurezza (contaminazione microbica) sono utilizzate dalle banche per controlli di qualità o nell’ambito di protocolli di ricerca 
E’ evidente dai dati precedentemente esposti, che ancora sono molti i problemi da risolvere per arrivare alla realizzazione ed al sostegno di una rete nazionale di banche di SCO adeguata alle esigenze nazionali ed internazionali, primo fra tutti il raggiungimento di un inventario nazionale almeno triplicato rispetto all’attuale per rispondere alla domanda di trapianto. 
L’ indice di bancaggio espresso dalla rete nazionale delle banche pubbliche è assolutamente sovrapponibili a quello espresso da altri network internazionali. I motivi di mancata conservazione delle unità cordonali dipendono dalla non rispondenza di tutte le unità raccolte ai requisiti di qualità internazionalmente condivisi (il volume, la cellularità, la sterilità, la sicurezza infettivologica verificata con i controlli a 6-12 mesi dalla raccolta).
Tali requisiti garantiscono l’alta qualità della unità raccolte nella nostra nazione, che rappresenta un elemento determinante per la loro selezione anche da parte di registri esteri.
La Banca Pubblica:

· deve garantire elevati standard di qualità;
· deve essere accreditata nel circuito internazionale per il rilascio delle unità
2.2 Il banking territoriale  
Con riferimento ai dati raccolti nel report di attività del network italiano per il 2008, emerge come il numero di punti nascita collegati alla banca non sia il requisito determinante per migliorare l’indice di bancaggio, come dimostra la tabella sotto riportata. 
[image: image2.emf]PIEMONTE 1 676 108 15,98% 3,41% 0,94%

LIGURIA 1 357 104 29,13% 3,28% 0,90%

LOMBARDIA 2 2.620 934 35,65% 29,49% 8,11%

VENETO 3 1.182 291 24,62% 9,19% 2,53%

EMILIA ROMAGNA 1 976 305 31,25% 9,63% 2,65%

TOSCANA 2 1.777 277 15,59% 8,75% 2,41%

ABRUZZO 1 706 114 16,15% 3,60% 0,99%

LAZIO 3 684 145 21,20% 4,58% 1,26%

CAMPANIA 1 1.093 510 46,66% 16,10% 4,43%

PUGLIA 1 411 225 54,74% 7,10% 1,95%

CALABRIA 1 797 79 9,91% 2,49% 0,69%

SICILIA 1 238 75 31,51% 2,37% 0,65%

Totale 18 11.517 3.167 100,00% 27,50%

Fonte: Banche di sangue di  cordone ombelicale Report 2008, Centro Nazionale Sangue
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Le cause di mancato bancaggio dipendono molto spesso da fattori indipendenti dalla capacità operativa del punto nascita, dal quale invece dipende fortemente il numero delle unità raccolte. E’ necessario implementare l’attuale rete della raccolta del sangue cordonale, migliorando l’efficienza dei centri già accreditati e allargando la rete di raccolta, per rispondere sempre meglio alla richiesta delle mamme.
3 LA POSIZIONE DI ADISCO SULLA DONAZIONE ALLOGENICA E CONSERVAZIONE AUTOLOGA
L’impiego delle cellule staminali cordonali per uso allogenico, è ormai ampiamente consolidato e documentato dalla letteratura scientifica internazionale mentre lo stesso non si può affermare per la conservazione autologa. 
3.1 L’uso clinico delle cellule staminali cordonali:


· 400.000 le unità bancate nel mondo
· 14.000 i trapianti effettuati nel mondo 
· Malattie neoplastiche ematologiche

· Malattie congenite

· Malattie da immunodeficienza
Nell’ultimo quinquennio, dal 2004 al 2008, il 65 per cento delle unità che sono state rilasciate per il trapianto allogenico, sono state destinate all’estero, il restante 35 per cento è stato utilizzato in Italia.  Tutto quanto si è fatto fino a questo momento, frutto dello sforzo sinergico di volontari ed operatori del settore (medici e biologi, molti dei quali in posizione lavorativa precaria presso le banche pubbliche) ha permesso di realizzare sul nostro territorio nazionale una realtà di grande impatto assistenziale e scientifico. Per qualità ed entità del proprio inventario, la rete italiana delle banche pubbliche di SCO si colloca ai primi posti nel panorama internazionale, avendo contribuito a realizzare oltre 900 trapianti in tutto il mondo negl’ultimi quindici anni.
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	Fonte: Banche di sangue di cordone ombelicale Report 2008, Centro Nazionale Sangue
	
	
	
	

	
	

	
	
	
	
	


In Italia è stato stimato che per coprire il fabbisogno sono necessari 90.000 campioni, ovvero il triplo delle disponibilità attuali.
La nostra Associazione continuerà a promuovere la donazione solidaristica del sangue cordonale, anche se i nostri sforzi sono spesso vanificati dalla circolazione di comunicazioni fuorvianti sulla  conservazione autologa. Infatti, un ulteriore elemento di confusione è rappresentato dalle crescenti pressioni esercitate in sedi istituzionali e mediatiche circa l’apertura alla conservazione autologa del sangue cordonale presso strutture private. La promozione della raccolta autologa fa leva sulla spinta emotiva di voler garantire ai propri figli un’ipotetica possibilità terapeutica per una altrettanto ipotetica possibile patologia, senza però fornire le prove su cui si fonda la medicina basata sull’evidenza. Tale promozione è spesso sostenuta dall’intervento di personaggi del mondo dello spettacolo. A tale proposito, si registrano casi in cui non solo viene operata una pubblicità occulta, ma anche mendace, nella quale si fa credere che la raccolta autologa possa avvenire per scopi terapeutici su malattie che non hanno alcun carattere ereditario e per le quali, dunque , non funziona nemmeno il messaggio “catturante” utilizzato fin dall’inizio per promuovere tale investimento come una sorta di assicurazione sulla vita di generazioni future . (vedi in seguito comunicato stampa inviato a giornalisti italiani da una struttura privata svizzera, che avrebbe il divieto di pubblicizzare sul territorio italiano i propri “servizi”.
Caro collega

Anche la soubrette americana Justine Mattera, neomamma di Vivienne Rose, ha deciso di conservare a Lugano le cellule staminali del cordone imbelicale.

In allegato e nel corpo della mail il comunicato stampa

Grazie e buona settimana

Marco Parotti

COMUNICATO STAMPA

Justine Mattera ha conservato a Lugano le staminali cordonali della figlia

«Ho avuto un caso di linfoma di Hodgkin in famiglia. Questa è un'assicurazione per la piccola Vivienne Rose, una scelta che ho fatto anche per il mio primogenito Vincent»

Diventata mamma per la seconda volta, Justine Mattera ha voluto fare subito un regalo alla sua secondogenita: Vivienne Rose, venuta alla luce martedì 27 ottobre, può contare per il suo futuro sulle cellule staminali cordonali che mamma Justine e papà Fabrizio hanno deciso di conservare per lei depositandole a Lugano, in Svizzera. Una scelta che la coppia aveva già fatto due anni fa quando era nato Vincent il primogenito, affidandosi alla Swiss Stem Cells Bank - SSCB. «Una decisione che ho preso visto che in famiglia c'è stato un caso di linfoma di Hodgkin», racconta Justine appena dimessa dalla clinica milanese dove ha partorito. La malattia diagnostica alcuni anni fa ad un familiare della soubrette americana, l'ha portata a ricercare e capire quali le soluzioni possibili. Una di queste, è attraverso l'uso delle cellule staminali cordonali. «Negli Stati Uniti l'informazione su questi temi è molto diffusa: un'ampia letteratura si trova in quasi tutti gli studi medici -osserva-. In Italia solo una piccola parte di professionisti dà informazioni sulle staminali».

La piccola Vivienne Rose può contare su un'assicurazione. «Visto il precedente in famiglia, ho voluto che i miei figli potessero avere un patrimonio, una garanzia per il loro futuro: quello che è possibile curare oggi con le staminali sarà solamente una piccola parte di quanto sarà tra 20 anni», continua la soubrette americana. Il prelievo del sangue del cordone ombelicale è stato effettuato senza alcun problema. Il campione, raccolto in sala parto è stato inviato al laboratorio di SSCB dove sarà analizzato prima di essere crioconservato. Tutto è andato liscio, o quasi. «C'è stato solo un piccolo intoppo nella compilazione dei moduli, vista l'agitazione che prende in quel momento; ma è stato tutto superato», continua Justine, felice del regalo fatto alla piccola Vivienne Rose. 
Del resto, come spiega Gianni Soldati, direttore scientifico della SSCB, «ad oggi è approvata l'applicazione di questo tipo di cellule, definite multipotenti per le loro caratteristiche, nel trattamento di alcuni tipi di tumori maligni come leucemia, neuroblastoma, linfoma di Hodgkin e il mieloma multiplo. Ma anche in casi di malattie del sangue, come anemie, talassemie, sindromi di Fanconi, Evans e Kostmann, ed in alcune malattie correlate al sistema metabolico e alle immunodeficienze». Il campo di applicazione delle staminali cordonali, tuttora vasto, è destinato ad ampliarsi ulteriormente, visti gli oltre duemila studi clinici che sono in corso nel mondo con cellule staminali ed i quasi 130 studi clinici con cellule staminali da cordone ombelicale. 

«Si tratta di un campo in continua e costante evoluzione che, con ogni probabilità, aprirà nuovi scenari in un prossimo futuro», precisa Paolo Martinelli, direttore generale della SSCB. Inoltre, con la conservazione autologa si supera il problema della compatibilità per un futuro ed eventuale utilizzo delle staminali. Prosegue: «Il bambino "proprietario" è compatibile al 100 per cento. Per un familiare la probabilità è di circa il 25 per cento. Con l'allontanarsi del grado di parentela questo valore diminuisce fino a diventare di una possibilità su 40mila tra estranei».

SSCB - Swiss Stem Cells Bank, la Banca Svizzera delle Cellule Staminali: nata nel 2004, SSCB è la prima struttura svizzera che ha proposto un servizio di conservazione privata delle cellule staminali interamente svolto sul territorio svizzero. È tra le prime sei criobanche in Europa e abbina l'attività di bancaggio con un'azione continua di ricerca scientifica nell'ambito delle cellule staminali. La sede è a Lugano, nel Canton Ticino. Informazioni: 800-122.788, www.stembank.ch

Ufficio Stampa Swiss Stem Cells Bank: Eo Ipso

Info: Marco Parotti - Cell. 340.9665279 - Mail. mparotti@eoipso.it

Tutto questo ha comportato in Italia, nel 2008, la presenza di più di 12.000 richieste di esportazione all’estero. Di queste 10.458 hanno ottenuto il necessario nulla osta ministeriale. Non siamo a conoscenza di quante esportazioni sono andate a buon fine in termini di qualità e bancabilità del prodotto. 
3.2 L’autorizzazione alla conservazione autologa: le riflessioni di ADISCO
Attualmente in Italia è vietata la conservazione del sangue cordonale per uso autologo presso le banche private, che sul nostro territorio non possono operare. Le motivazioni che devono dissuadere le mamme dall’idea che sia utile conservare il sangue cordonale a fini autologhi sono: 
	1. la probabilità di utilizzo é estremamente ridotta (probabilità mediamente inferiore a 1 su 100mila); 

	2. non sussistono evidenze scientifiche che questa conservazione sia utile (mancanza di prove di efficacia e assenza di raccomandazioni e linee guida internazionali); 

	3. non ci sono dati pubblicati sui requisiti di idoneità di queste unità conservate presso le banche private

	4. non ci sono garanzie certe sulle procedure di raccolta

	5. non sono definiti i parametri di accettabilità delle unità (volume, cellularità)

	6. spesso i dispositivi forniti per la raccolta non sono conformi

	7. nelle indicazioni cliniche consolidate (malattie ematologiche) spesso le cellule di SCO possono essere meglio sostituite dalle staminali adulte autologhe raccolte dopo opportuni trattamenti clinici

	8. in alcune condizioni ematologiche il trapianto autologo di SCO è francamente controindicate (rischio di veicolare già la patologia)

	9. non ci sono evidenze a garanzia di una possibile futura applicabilità clinica 


4. COSA DICE LA NORMATIVA ITALIANA?
L’Ordinanza Ministeriale 26 febbraio 2009, “Disposizioni in materia di conservazione di cellule staminali da sangue del cordone ombelicale”, disciplina questo tema in modo molto chiaro e rimanda ad un atto normativo specifico la regolamentazione della conservazione autologa. Questo atto è ormai in una fase avanzata del suo iter legislativo e presto completerà lo scenario, rendendo inutile ulteriori atti normativi.
 COSA DICE LA COMUNITA’ SCIENTIFICA?
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ASBMT POSITION STATEMENT:

1. Incoraggia la donazione per la banca pubblica

2. La conservazione privata non è raccomandata

3. La donazione dedicata è raccomandabile

4. Rendere disponibile un’ accurata e completa informazione ai genitori che intendono raccogliere e conservare il SCO per consentire una scelta consapevole
5. I genitori che scelgono di conservare il SCO per uso personale devono attentamente richiedere alle banche: 

· La visione del contratto
· Le responsabilità assunte dalla banca

· Gli standards di qualità adottati

· La dose mediana di cellule nucleate delle unità conservate

L’accreditamento della banca presso enti certificatori riconosciuti dalla comunità scientifica internazionale
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American College OG COMMITTEE OPINION
1. Informazione accurata ed equilibrata sui vantaggi e gli svantaggi della conservazione pubblica VS quella privata

2. Dichiarare la remota possibilità che una unità autologa possa essere usata in futuro per il bambino o i familiari.

3. Nel colloquio includere informazioni sui controlli genetici ed infettivi per la madre, sul destino delle unità non idonee, sull’archivio dei dati anagrafici. 
4. I medici  si dovrebbero informare sulla normativa nazionale di riferimento e consultare le posizioni delle rispettive società o associazioni scientifiche
5. Gli ostetrici non sono obbligati ad ottenere il consenso per la conservazione privata 

6. La raccolta non deve influenzare il normale andamento del parto
7. I medici ed altri professionisti sanitari che promuovono la conservazione per la banca privata devono dichiarare l’assenza di conflitto di interesse.
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6. CONCLUSIONI
Le nostre riflessioni, sostenute dalle evidenze scientifiche, ci spingono a continuare a scoraggiare la conservazione autologa dello SCO. E’ invece giusto dedicare tutte le risorse degli operatori (medici e ostetriche) e delle istituzioni a migliorare l’offerta di donazione per le tante mamme che richiedono di raccogliere il sangue cordonale per fini solidaristici e quindi per impieghi terapeutici di comprovata efficacia.

La nostra Associazione continua ad impegnare le proprie forze nella diffusione della cultura della donazione solidaristica e nella divulgazione di chiare informazioni sul tema delle cellule staminali cordonali. La possibilità di donazione deve essere estesa ad un maggior numero di mamme e soprattutto deve essere offerta alle minoranze etniche, ormai ampiamente presenti nel nostro paese, ancora poco rappresentate nei registri internazionali. 
L’Associazione ADISCO quindi appoggia e plaude all’iniziativa del Sottosegretario On. Eugenia Roccella, volta a sostenere un uso appropriato e solidaristico delle cellule staminali da sangue cordonale, attraverso la condivisione di corrette linee guida con la comunità scientifica e con quella del volontariato; e sottolinea l’attuale posizione delle massime autorità scientifiche internazionali circa l’inutilità della conservazione autologa del Sangue di cordone ombelicale.

Per quanto sopra esposto e considerando lo stato di avanzamento delle disposizioni normative previste dalla legge n. 219 del 2005 e dal decreto legislativo n. 191 del 2007, si chiede di considerare attentamente l’iter dei provvedimenti già in corso d’esame, non essendovi necessità alcuna, a parere della scrivente associazione, di legiferare ulteriormente al riguardo, se non per stabilire e fissare le sanzioni per contrastare le innumerevoli pubblicità di promozione della conservazione autologa.
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