Alcuni aggiornamenti su gruppi di lavoro e
progettualita CNS
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CONCLUSIONE 2025

SINTESI DEL PROGETTO: Corso sulla gestione delle attivita di selezione e raccolta sangue ed

emocomponenti

Obiettivi Definizione di un percorso formativo per l'acquisizione di competenze scientifiche, tecnico-gestionali
e manageriali nelle attivita di selezione dei donatori e di raccolta di sangue ed emocomponenti alla
luce dell’evoluzione della normativa nazionale ed europea.

Gruppo di lavoro e relatori

Luciana Teofili, Simonetta Pupella,
Ursula La Rocca, Blandina Farina, Nadia
Lopez, Samantha Profili, Daniela Del
Bene, Vanda Randi, Marco Lorenzi,
Giacomo Sartori, Massimo La Raja, Piera
Poletti, Marco Lorenzi, Antonio
Moscato, Matteo Bolcato, Giampiero
Briola, Luigi Pais De Mori, Giovanni
Garozzo, Fulvio Calia, Francesco Fiorin,
Vincenzo De Angelis
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Definizione del programma scientifico

Organizzazione di due edizioni del corso
comprensivo di un corso FAD, due eventi
programma di lavoro

residenziali ed un
individuale

Selezione partecipanti

Realizzazione del corso




Il Edizione:
Napoli, 17-18
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PROJECT WORK

Predisposizione di un progetto organizzativo volto al
coinvolgimento delle diverse professionalita nelle attivita
di selezione del donatore in relazione a:

1) quadro normativo attuale ed evoluzione verso il nuovo
regolamento

2) Applicazione del SGQ e delle GPGs nel processo di
selezione

3) Utilizzo di tecnologie innovative e dell'intelligenza
artificiale

4) Utilizzo degli strumenti della telemedicina

5) Competenze di comunicazione di approccio al
donatore e di gestione del colloquio di idoneita.

Evento finale, ISS Gennaio 2025



Low Titer 0 Whole Blood for prehospital and in hospital critical trauma
patients in Italy

Protocollo di studio nazionale, perfezionando aspetti come le
caratteristiche del prodotto (anche in termini di quantita
massima di prodotto per paziente), ed il setting di
somministrazione pre- o in-ospedale.

Definizione del protocollo |

Elaborazione dei dati retrospettivi volta

alla definizione del campionamento

o

Sottomissione al CE '

Arruolamento ' —

Iniziata la fase di costruzione di RedCAP in ISS

Centri partecipanti

Coordinamento
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e Centro Nazionale Sangue - Istituto Superiore disSanita

CONCLUSIONE 2027

Lombardia

Friuli Venezia Giulia
Emilia Romagna
Toscana

Forze Armate

Analisi dei dati relativi al n. di trasfusioni
nel supporto di traumi gravi, di protocolli
per trasfusioni massive erogate presso
le strutture coinvolte tra il 2023 ed |l
primo semestre del 2024.

per raccolta e analisi dati, sulla base delle CRF fornite dai centri partecipanti
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CONCLUSIONE 2025

SINTESI DEL PROGETTO: Pillole Formative sul documento «GUIDA Al REQUISITI MINIMI PER LA RACCOLTA

Obiettivi

Gruppo di lavoro

Relatori/Moderatori

Caratteristiche

Realizzazione

DI CELLULE TERAPEUTICHE

Definizione di un percorso formativo per l'acquisizione di competenze scientifiche sul
Documento «Guida ai requisiti minimi per la raccolta di Cellule terapeutiche», con
particolare riferimento alla Normativa in vigore per la raccolta e la qualificazione del

prodotto ATMP per terapie cellulari avanzate e il relativo impatto dell’applicazione del

regolamento SOHO.
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Simonetta Pupella; Ursula La Rocca; Claudia Del Fante;
Francesca Masiello; Letizia Lombardini; Gianluca
Ubezio; Michele Vacca; Marco Zecca; Luca Castagna;
Patrizia Comoli; Francesca Del Bufalo.

10 giornate ciascuna della durata di 30 minuti.

Inizio per novembre 2025; termine a dicembre 2025.

1. Normativa in vigore per raccolta e qualificazione del prodotto ATMP per terapie
cellulari avanzate (Letizia Lombardini);

2. Impatto dell’applicazione del regolamento SoHO e accreditamenti istituzionali
(Simonetta Pupella);

3. Guida all’applicazione degli Standard minimi per le attivita di raccolta delle cellule
terapeutiche del sangue periferico (Ursula La Rocca);

4. Raccolta di linfociti per ATMP: aspetti qualitativi e quantitativi (Claudia Del Fante);
5. Indicazioni attuali e future per le terapie ATMP in ambito pediatrico (Marco Zecca);
6. Indicazioni attuali e future per le terapie ATMP in ambito adulto (Luca Castagna);

7. Sistemi informatici e sicurezza di prodotto cellulare, tra garanzia di tracciabilita,
business continuity e valutazione di KPIs (Gianluca Ubezio);

8. La valutazione del rischio: significato, impatto e strumenti di misurazione per il
processo di raccolta di prodotti cellulari terapeutici (Michele Vacca);

9. l'importanza della gestione del prodotto per ATMP antivirale nella Cell Factory
(Patrizia Comoli);

10. Nuovi sviluppi per terapie con CAR-T (Francesca Del Bufalo).



CONCLUSIONE 2026

SINTESI DEL PROGETTO: definizione e sperimentazione di un modello trasferibile per la
valutazione dell’appropriatezza della richiesta trasfusionale e della trasfusione evitabile

Favorire |'esercizio di una VALUTAZIONE OGGETTIVA DELLUAPPROPRIATEZZA DELLA RICHIESTA TRASFUSIONALE negli ospedali
italiani, attraverso I'applicazione di indicatori chiave di prestazione clinica in ambito trasfusionale.

Modello di valutazione dell’appropriatezza della richiesta trasfusionale

evitabile e per la verifica di coerenza dell’indicazione trasfusionale
L

Definizione di indicatori e best practices per la rilevazione della trasfusione appropriata

Sperimentazione di indicatori e best practices

Bando per borse di studio

Accordi con Universita Bicocca

Avvio attivita del gruppo di
lavoro
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Societa Italiana di
Emaferesi e
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Cellulare

(SIDEM)

Societa ltaliana di
Medicina
Trasfusionale e
Immunoematologia
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Associazione
Nazionale dei Medici
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Ospedaliere
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Gruppo di lavoro

Centro Nazionale Sangue

Simonetta Pupella, Ursula La Rocca, Fabio Candura,
Blandina Farina, Nadia Lopez, Maria Simona Massari,
Daniela Del Bene

Esperti designati dalla Direzione

Massimo La Raja, Silvia Da Ros, Stefania Vaglio, Giovanni
Camisasca, Daniele Prati, Vanessa Agostini

Societa Scientifiche

Francesco Fiorin, Monica Castelli

Angelo Ostuni, Cristina Sideli

Suddivisione dei componenti del Gruppo di

lavoro in 4 Sottogruppi
Coordinatori

Da Ros; La Raja
Coordinatori
La Rocca; Agostini
Coordinatori
Beverina; Candura
Coordinatori
PBM  vaglio; Agostini: La Rocca ﬁﬂ%‘u’nnms“ﬁ

Globuli Rossi

Piastrine

Plasma



CONCLUSIONE 2027

SINTESI DEL PROGETTO: Istituzione di un gruppo di lavoro finalizzato al Progetto «sicurezza ed

efficacia sulla trasfusione GR carenti di G6PD, in pazienti talassemici sottoposti a trasfusioni

croniche. »

Obiettivi Lobiettivo primario di efficacia e quello di valutare se le trasfusioni con GR deficitari di G6PD
portino a risultati comparabili a quelli ottenuti con la trasfusione di GR convenzionali. Le
principali valutazioni da effettuare saranno la variazione media di emoglobina, I'ematocrito e
I'incremento medio dell'emoglobina dopo trasfusioni di GR carenti di G6PD rispetto a quelli
riscontrati con GR convenzionali.

Gruppo di lavoro

W O r’k N Centro Nazionale Sangue

PWO@ Y“@é'é Luciana Teofili, Simonetta Pupella, Ursula La Rocca, Francesca Masiello
i Esperti designati dalla Direzione
o _— i Gianluca Forni, Massimo La Raja

Collaborazioni
Fondazione FORANEMIA

_ _ _ _ Azienda Ospedaliero-Universitaria di Cagliari
e Doc per Comitato Etico ISS: in elaborazione; Azienda Ospedaliero-Universitaria di Sassari

Azienda Ospedaliera Universitaria Integrata di Verona

» Protocollo di studio: realizzato;

e Stipula Convenzioni: in elaborazione




anche trasfusione dipendente in telemedicina.

Obiettivi

. ) ) ) ) .. . . . CONCLUSIONE 2026
SINTESI DEL PROGETTO: Modelli di gestione di pazienti ematologici affetti da anemia cronica,

Proporre un percorso per la presa in carico e/o il supporto della
gestione del paziente affetto da patologie ematologiche con anemia ad
andamento cronico mediante gli strumenti della TM.

Team di progetto

=

Work in
P}ng@r‘eéé

Centro Nazionale Sangue
Ursula La Rocca, Nadia Lopez,
Blandina Farina, Francesca Masiello

Centri Ematologici

Finalizzazione dei documenti per
Il CE dell'lSS

b —

Definizione del protocollo di
studio

Avvio della raccolta dati

{ Analisi dei risultati




NUOVA EDIZIONE PROGRAMMATA 2026

SINTESI DEL PROGETTO: Corso ECM sugli emocomponenti per uso non trasfusionale (EuNT)

Obiettivi Definizione di un percorso formativo per I'acquisizione di competenze scientifiche sugli EUNT, e un’opportunita
di aggiornamento sulla conoscenza degli EUNT in termini di sicurezza ed efficacia sia sotto il profilo della ricerca
biologica, sia dell’applicazione nella pratica clinica, al fine di favorire una uniforme applicazione delle regole
definite dalla normativa trasfusionale per la produzione e per I'utilizzo degli EUNT; Corso ECM in due giornate.

Gruppo di lavoro Gruppo tecnico multidisciplinare per gli EUNT

Relatori/Moderatori  Luciana Teofili, Simonetta Pupella; Ursula La Rocca; Francesca Masiello; Laura Mazzucco; Sergio D’Antico; Eugenio
Caradonna; Mario Cruciani; Daniele Prati; Maria Alba Stigliano.

Destinatari Servizi trasfusionali; a partire dal 2026 sara destinato ai ST e ai clinici utilizzatori.

p
¥ CENTRO d @ -l MCR' Definizione del programma
' g?_\zﬁl Eﬂ'ﬁ 6 SIMTI SO| (i ﬁafﬁcfmao ogica scientifico

} - assnoiErione wedich Dol sk tal =ni
BBtRlitg Supenore diSanAats % H Ente rmorale - Dol TBES a difesa della vista SIdEM

Societa Italiana
' di Emaferesi e
Manipolazione
COLLEGID MALANG SOCIETA" SCIENTIRCHE Cellulare

MEDICINA ESTETICA Ve N PRIMA EDIZIONE :
E— . Roma, 5-6
. WD ARG TS g Realizzazione del corso Novembre 2025
@AGORA &IES w Istituto Superiore di
- S et _/ Sanita, Aula Marotta




SINTESI DEL PROGETTO: Realizzazione 4° edizione del Documento Tecnico «Indicazioni terapeutiche sull’utilizzo
appropriato degli Emocomponenti per uso non trasfusionale»

Obiettivi L'obiettivo primario & quello di aggiornare il Documento tecnico EuNT sulla base delle nuove
evidenze scientifiche disponibili (revisione sistematica della letteratura) e di dotare il documento
di schede di prodotto confrontabili con le recenti guide EDQM.

Gruppo di lavoro

Indicozioni teropeutiche

Gruppo tecnico multidisciplinare per gli EUNT
per uio non trastusoncte. Luciana Teofili, Simonetta Pupella, Ursula La Rocca, Francesca Masiello

SIMTI, SIdEM, SICPRE, SOI, CISSME, SIMCRI, ANTHEC, SIOT

Rappresentanti dei Servizi Trasfusionali
Rappresentanti SRC (Veneto, Umbria)

Progettualita associate alla stesura e Creazione Template per la costruzione di Protocolli Clinici EuNT e
della 4° edizione: monitoraggio degli stessi;
e Analisi studi in vitro per aggiornamento schede di prodotti;
 Creazione esempi di Dossier di valutazione del rischio secondo nuovo
Regolamento Europeo.



Documento volto alla interpretazione delle novita introdotte dal nuovo regolamento
europeo in materia di “Standard di qualita e sicurezza sulle sostanze di origine umana
(SoHO) intese per l'applicazione umana e l'abrogazione delle Direttive 2002/98/EC e

2004/23/EC”
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Progetto di formazione SIMTI/CNS su Nuovo regolamento in materia di Standard di qualita
e sicurezza sulle sostanze di origine umana (SoHO) destinate all’applicazione sugli esseri

umani e che abroga delle le Direttive 2002/98/EC e 2004/23/EC

PROMUOVERE LA CONOSCENZA PER UNA
CORRETTA  APPLICAZIONE DEL  NUOVO
REGOLAMENTO ALLINTERNO DEI  CENTRI
TRASFUSIONALI ITALIANI

stitute Superiore di Sanitd g

* N. 6 WEBINAR VIA ZOOM, RIVOLTI AGLI OPERATORI DEI CENTRI

TRASFUSIONALI
-N. 1 EVENTUALE EVENTO IN PRESENZA




FUTURE PROGETTUALITA’

Realizzazione di un progetto volto alla standardizzazione delle attivita
di raccolta
linfocitoaferetica per CAR T

Costruzione di una survey dedicata ad una ricognizione dei modelli organizzativi per le attivita di raccolta
aferetica nei centri CAR T italiani

Applicazione ed implementazione della check-list relativa ai requisiti minimi della "Guida all'applicazione
degli Standard minimi per le attivita di raccolta delleda parte di ST coinvolte in raccolte di CSE e prodotti
cellulari d cellule terapeutiche del sangue periferico” presso Centri Raccolta di SIMT individuati
Applicazione ed implementazione della check-list relativa ai requisiti minimi della "Guida all'applicazione
degli Standard minimi per le attivita di raccolta delleda parte di ST coinvolte in raccolte di CSE e prodotti
cellulari d cellule terapeutiche del sangue periferico” presso Centri Raccolta di SIMT individuati

Sviluppo e redazione di uno studio retrospettivo e prospettico dedicato

Realizzazione di uno studio osservazionale prospettico per la

trasfusione di emazie cordonali
Pianificazione e stesura dello studio

Presentazione dello studio al comitato etico
Reclutamento dei centri Inizio della sperimentazione
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