S maggio 2007

La donazione e Ia conservazione del cordope ombelicale
Il Ministro della salute Livia Tureo ha firmato Ia nuova ordinanza

II Ministro della Salute Livia Turco ha firmato il 4 maggio scorso ['ordinanza
contenente “misure urgenti in materia dj cellule staminali da cordone ombelicale“ che
sostituisce la precedente ordinanza in scadenza i1 9 maggio prossimo.

Con questa ordinanza, inviata all'esame dells Corte. dei Conti, si conferma che

La conservazione del cordone a seguito di donazioni, senza onerj a carico delle
donatrici, & prevista dalla nuova ordinanza nei seguenti casi:

* Pperuso allogenico, a scopo solidaristico;

* peruso dedicato, al proprio neonato o a consaguineo affetto da patologia in atto

eventuale trapianto dj cellule cordonali;
® per uso dedicato, nel caso dj famiglie ad alto rischio di avere figli affetti da
malattie geneticamente determinate per le quali risulti appropriato il trapianto,

L'ordinanza affronta inoltre per la prima volta la possibilita per le donne di conservare
il proprio cordone per uso autologo, anche in quei casi in cui il neonato non sia affetto
0 sia a rischio di contrarre patologie per le quali & gia oggi provata l'utlitd del
trapianto,

In proposito I'ordinanza preannuncia un'iniziativa legislativa che disciplini le modalita
e le condizioni per la conservazione ad uso autologo del cordone., L'orientamento de]
Ministro della Salute, indicato neila stagsa ordinanza, & quello dj consentire tale
possibilita limitatamente ad una quota del cordone, lasciando 1'altra parte del cordone
ad uso allogenico per fini solidaristici.

At fine di garantire un principio di equitd, & intenzione de] Ministro della Salute, far si
che la suddetrta disciplina, a fronte de] pagamento delle spese di conservazione per la
parte riservata all'uso autologo, garantisca comunque fasce di esenzione per reddito.



II Ministro della Salute, inoltre, auspica che il provvedimento legislativo richiamato
dall'ordinanza, essendo gid in discussione a] Parlamento disegni dj legge relativi alla
conservazione del cordone, possa trovare un'attuazione rapide e di concerto tra
Governo e Parlamento,

evidenze per ['uso autologo, II Ministro della Salute, in questo senso, intende
promuovere una campagna straordinaria di informazione e comunicazione, per

La decisione di preannunciare una disciplina normativa che consenta la conservazione
dei cordoni ad uso autologo non ¢ stata sollecitata dalla spinta mediatica, ma proprio
Per contrastare speculazioni commerciali basate Sumessaggi e promesse ingannevol;,

Inolire, non & stato considerato possibile né legittimo reiterare un divieto per la
conservazione ad uso autologo delle cellule cordonali, che avrebbe potuto essere

Il Ministero della Salute ritiene inoltre che sia necessario incrementare il numero de;
punti parto organizzati per raccogliere le donazioni (attualmente 1o sono meno del
10%), garantendone una disponibilita il piu possibile uniforme sul territorio
nazionale. Per ottenere una copertura ottimale delle caratteristiche genetiche, infatti, i
humero dei cordoni disponibili nelle banche per donazione altruistica (oggi circa

Strumenti normativi attualmente in vigore:

* L’ordinanza ministeriale del 4 maggio 2007 sylla donazjone, la conservazione e
I’esportazione delle celiule derivate da sangue cordonale

» La legge 219/2005 che regola la produzione, a conservazione e I'impiego del
sangue, dei prodotti trasfusional (tra cui le cellule staminali emopoietiche) e
degli emoderivati

* L’accordo Stato-Regioni 23 Settembre 2004 - Linee Guida sulle modalita di
reperimento, trattamento, conservazione e distribuzione dj cellule e tessuti
umani a scopo di trapianto :

« L’accordo Stato-Regioni 10 Luglio 2003 - Linee Guida in tema di raccolta,
manipolazione ed impiego clinico di cellufe staminali emopoietiche.



Nota riservata Preparata da Paolo Rebujla 111 aprile 2DOf

A) Bancaggio allogenico

I Esiste attualmente ung sola indicazione consolidata A Sostegno dei programmi di bancaggio
de) sangue placentare: i} trapianto allogenico di cellule staminali emopoietiche da
don:g‘tlo_re volgntario di sangue placentare, che dona » 5¢opo solidavistico, Questi programmi,
gesti in Italia da banche pubbliche, sono aperti anche aj bancaggio di unita di sangue
piacentare di un neonaa netla cai famiglia vi & g consanguineo afferto da patologic curahili
con il trapianto di sag gue placentare (leucemie, linfom;, imnﬂ.modeficienze,
emoglobinopatie). 11 fabbisogno negli USA ¢ in Europa per tale tipo dj trapianto, gia
ESERUINO in olire 6.000 pazient iy tutto i} mondo,in forte espansione anche nej pazienti adule
dopo { primi annj d prevalente applicazione pediatrica, & attualmente cirea 1-2 unita di
sangue placentare all anno per milione di abitanti (Instiryte of Medicine, 2004 ¢ Report
WMDA 2004), |

2. Sono attualmente conservate nel mondo circa 250.000 donazioni di tale tipo. presso 39

banche (BMDW), |3 gelle Quali — Milang ¢ Pavia fra queste, wniche finora in Italia — hanno

consegitito I'acereditamento internazionale della Foundation for the Accreditation of

Cellular Therapy (FALT),

Per migliorare 1y comparibilith fra donatore e ricevente e per iisporre di una dose cellulare

elevata (sono questi i parametei principalmente correlat of Suceesyo del trapianto), gl

espert anng uccomandato che Minventario disporihile sja triplicato (Institwie of

Medicine. 20047, Gij Liga hanno stanziato cirea §( milioni di dolluri per (ale programma

(E30.000 unia disponihilt per ugo allogenico entro pochi ann; negli USA). L' espansione

dell"inventario degli Us A dovri essere accompagnata da un’analoga espansione

dell'inventario degli aliri Puesi, sia per garastire analoghi livelli di efficacia del trapianto aj
propri cittadini, sia per poler recuperare i costi infrastrutiural] ed operativi delle banche
altraverso Ja cessione al!'estern di unica di sangue placentare, )

4. Attwalmente una banca di medie dimensioni (inventario di 5.000-10.000 unitd) distribuisce

annualmeute per wapianto cirea lo 0,5-1% del proprio inventario. Circa un terzo delle unita

. distribuite dalle bancbe europes Vengono trapjantate negli USA, che importano globalmente

dall"estero circa il 209 de) Jorg fabbisogno (FDA. 2007). Circa un terzo delle unity
distrjbuite vengono trapiantate nel Paese in cui sono state hancate.

3. Selinventario mondialc. come raccomandato. verra triplicato, & verosimile che fra 5-10
anoi vi saranno nel mondo cirea 1 milione di uniti per trapianto allogenico, conservate in
50-190 banche (USA, Europa, Asia). L'inventario medio sara dunque di 10.000-20.000
donazioni per banca. Le hanche con inventario infertore alla media non saranno competitive
per i propri costi (perche distribuiranno un numerg relativamente inferiore dj unitd), e
dovranno Interrompere le attivie, vanificando gli investimenti Sostenuti in precedenza.

6. Pertanto, & prioritaciamente necessario sviluppare un piano nazionale per consolidare ed
espandere le attivita delle banche pubbliche det sangue Placentare. L'attivita finora
svolta dalle banche italiane & stata censtta ne] 2005 dal Centio Nazionale Trapianti (CNT).
L'aggiornamento 2006 CUNT-Centro Nazionale Sangue (CNS) & in corso di completarnento,

7. Considerando che song stute raccolte e bancate finora in Italig cirea 30.000 unit (non tutte
tipizzate) presso 16 banche pubbliche, & prudente prevedere Iy Necessitd di bancarc nel

Prossima quinquennio altre 70.000 D, privitesiando quelle di elevato volume, che
contengono vna dose cellelare maggiore. I} costo di tale attivith & Conservativamente
stimabile in 76 milioni di euro ([.000 suro/upitd). La CONServazions in azoto costa cirea

© 100-200 euro/unitad/anno. 1l san gue placentare & chiargmente diquuibi-i@,cqn, iderando. che.
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nascono ogni anno in Italia poco meno di 500.000 bambini e che attualmente Ja raccolia del
sangue placentare viene gia effettuata in circa 300 sale parto attive sul tervitorio nazionale,
E’ pertanto prioritariamente necessario, per far froute alle necessita consolidate di trapianto
allo-genico (basato sulla donazione solidaristica hon autoioga): a) definire un piano
nazionale di bancaggio allogenico del sangue placentate basato su consolidati standard di
qualita internazionali {ISO, FACT, EFI) e su programmi di accreditamento nazjonali ehe
siano riconosciuti anche a livello intetnazionale, di fondamentale importanza per a cessione
di unita all’esterq = proposta: 70.000 nuove donazioni da bancare jn 5 anni; b) dotare le
banche esistenti di personale stabile, di adeguate strutture e dj finanziamenti adeguati a
coprire le spese di funzionamento = costo attyale di una banca allogenica media:
1.000.000 euro/apno, con verosimile aumento a 1.500.000 se fe attivita vengono
incrementate; ¢} dotare 1e unith di ostetricia e ginecologia di risorse adeguate per
raccogliere it consento ¢ 1" anamnesi delle mamme donatrici (circa 30 minuti/donatrice) ¢ per
effettuare la raceolta (circa 15 minuei/ raccoita), -

B) Bancaggio artologo

1.

2.

fEN ]

adeguati programmi intormatici per la gestione dej dati,

I programmi di hancaggio autologo nen trovano giustificazione scientifica o 1) Ioro
sostegno & scoraggiato da numerose societd scientifiche e gruppi di esperti.

Se non & possibile sviluppare un consenso politico sulla inotilitd di tali programumi ¢ se si
desidera ignovare il vischio che I'attivazione di tali programmi possa incjdere negativamente
sulla disponibilira alla donazione solidaristica (scelta eticamente criticabile perché espone
ta popolazione al rischio dj disporre di programmi di trapianto solidaristicd meno efficact),
deve exsere almena prescritg che i costi del bancaggio uuologo (verasimilmente non
inferiori a 1000 enrofunith + 100-200 euro/anno per la conservazione} siane a cavico del
richiedente e won delly collettivit,

Va comunque attentamente considerato che, indipendentemente dall’aumento delja richiesta
che potrebbe conseguire "apertura di wn programma di hancaggiv autclogo, I'attivaziong di
tali programmi genererebbe immediatamente (¢io® dal 10 maggio 2007 se 1l bancaggio
aulologo fusse consentito dal 9 maggio 2007) la triplicazione del carico di lavoro delle
banche pubbliche atualmente operative,

Tnfatti, attualmente vengono bancate soo le unitd di maggiote volume (per molte banche la
soglia & a 60 ml), circu un terzo delle unitd raccolte, E’ evidente che per tutte le mamme
donatrici si presenterebbe il dilernma se far eliminare una donazione di volume inferiore,

- come attualmente accade, o se farla bancare a pagamento. B’ verosimile attendersi che,

anche a seguito del confuso e accattivante messaggio mediatico cuj J famiglie sono (e ancor
piu”'sarebliéro) esposte, nella maggior parte dei casj sarebbe richiesto i} bancaggio autologo.
E’ evidente che non si pud far fronte ad un carico di lavoro triplicato con lo stesso
organico (in gran parte precario) con cui oggi operano la maggior parte delle banche.
Pertanto, I’ apertura di programmi di bancaggio autologo del sangue placentare richiede
I'attivazione di meccanismi concorsuali privilegiati e tempestivi (non vi & tempo di
formare personale totalmente nuovo) per stabilizzare & completare il personale esistente,
Tali programmi possono trovare utile sinergia se integrati ¢on le funzioni descritte al punto
A) R.

Similmente, vi & da attendersi che le unith di ostetricia e ginecologia possano essere
esposte ad un elevato numero di richieste di conservazione autologa e che quindi esse stesse
uecessitino, per far fronte a questa nuova necessisa, di adeguate risorse.

Deveno essere infine identificati adeguati spazi e strutture di conservazione delle unitd
awrologhe. B’ necessaria un’area criobiologica di circa 200 mq con 30 tank di azoto da 300
liri cadauno e due tank esterni alla banca da circa 6000 litr 'di azoto cadauno per conservare
5.000 donazioni. La salu criobiologica deve essere dotata dj sofisticati sistemi di allarme e




