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Punti Nascita: 29 Ostetricie pubbliche E-R 

S.Orsola-Malpighi BO O.BorgoValdiTaro(PR) Osp. Guastalla (RE) 

Osp. Maggiore BO Osp. Ravenna Osp. Forlì  

Osp. Bentivoglio (BO) Osp. Lugo (RA) Osp. Cesena  

Osp. Imola (BO) Osp. Faenza (RA) Osp. Rimini  

Osp.Porretta (BO) Osp. Piacenza  Policlinico Modena  

Osp. S. Anna FE Osp. Fiorenzuola (PC) Osp. Carpi (MO) 

Osp. del Delta (FE) Osp. Reggio Emilia Osp. Sassuolo (MO) 

Osp. Cento (FE) O.Castelnuovo M.(RE) Osp. Mirandola (MO) 

Osp. Parma  Osp. Montecchio (RE)  Osp. Pavullo (MO) 

Osp. Fidenza (PR)  Osp. Scandiano (RE)  



Banca Regionale del Sangue Cordonale 
ERCB dal 2001 al 2010 
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Conferenza Stato-Regioni del 29 Ottobre 2009 

• Requisiti organizzativi, strutturali e tecnologici 
minimi per l’esercizio delle attività sanitarie delle 
Banche di sangue da cordone ombelicale. 

• Generali 
• Organizzativi 

• Struttura 
• Risorse umane 
• Qualità 
• Punti nascita 

• Strutturali 
• Tecnologici 
• Specifici del Laboratorio di processazione 
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Linea progettuale 5 – Interventi per le biobanche di materiale 
umano  

E’ necessario incrementare l’attività di raccolta e di conservazione del sangue 
cordonale volontariamente donato ad uso trapiantologico, per far fronte 
all’aumento del fabbisogno nazionale e internazionale in questo settore 
terapeutico. Tale incremento può essere realizzato:  

• attraverso un potenziamento delle biobanche già attive, inteso come 
rafforzamento delle strutture esistenti, consentendone il funzionamento h24, 
sette giorni su sette;  

• attraverso l’estensione dell’attività di raccolta presso tutti i punti nascita del  

• territorio nazionale;  

• attraverso campagne informative che, con l’ausilio di locandine e opuscoli 
informativi negli ospedali, nei consultori, negli ambulatori dei medici di famiglia 
e dei pediatri, nelle scuole e università della Regione, informino e rendano 
consapevoli i cittadini, del valore della donazione, ma anche che evitino equivoci 
sul destino del materiale donato e su eventuali benefici di ritorno. 

Accordo Governo Regioni e Province Autonome del 
25 Marzo 2009 

per la realizzazione degli obiettivi di carattere 
prioritario e di rilievo nazionale per l’anno 2009  

 



Progetto “Banca regionale del 
sangue cordonale (ERCB: 

Emilia-Romagna Cord Bank)” 
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DOTT. L. Lama 

U.O. IMMUNOEMATOLOGIA E 

TRASFUSIONALE 
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Banca Regionale del Sangue Cordonale 
ERCB dal 2010 
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29 Punti Nascita pubblici E-R: (distanze Km) 
S.Orsola-Malpighi BO 
1 

Osp. Faenza (RA) 55 Osp. Pavullo (MO) 64 

Osp. Maggiore BO 7 Osp. Reggio Emilia 79 Osp. Forlì 73 

Osp. Bentivoglio (BO) 
21 

Castelnuovo M.(RE)110 Osp. Cesena 88 

Osp. Imola (BO) 39 
Osp. Montecchio (RE) 
97 

Osp. Rimini 117 

Osp. Porretta T.(BO) 
59 

Osp. Scandiano (RE) 
73 

Osp. Piacenza 160 

Osp. Parma 104 
Osp. Guastalla (RE) 
102 

Os 
.Fiorenzuola(PC)143 

Osp. Fidenza (PR) 125 Policlinico Modena 49 Osp. Ferrara 42 

BorgoValdiTaro (PR) 
171 

Osp. Carpi (MO) 72 
Osp. Lagosanto (FE) 
89 

Osp. Ravenna 77 Osp. Sassuolo (MO) 72 Osp. Cento (FE) 38 

Osp. Lugo (RA) 59 
Osp. Mirandola (MO) 
65 





FACT Cord Blood Accreditation 
Foundation for the accreditation of cellular therapy ERCB 



I requisiti del NetCord-Fact 

 
I requisiti riguardano aspetti di carattere 
Organizzativo e formativo 
Strutturale 
Tecnologico 
Documentale 

ERCB 



La struttura organizzativa della ERCB prevede la presenza di: 

Requisiti organizzativi 
ERCB 

CDPCDR

Dr.P.Pagliaro

Direttore ERCB

Direttore medico ERCB

Direttore CDR

Dr.L.Bortoluzzi

Responsabile Qualità ERCB

Referenti Centri di 

Raccolta

Dr.M.Buzzi

Direttore Centro di 

Processazione

Equipe medici e 

ostetriche 

Centri di Raccolta

Equipe Biologi e Tecnici 

Centro di Processazione

Dr.S.Venturi

Direttore Generale Azienda 

Ospedaliero-Universitaria di Bologna, 

Policlinico S. Orsola-Malpighi

CDR: Centro di Raccolta ossia Punto Nascita 
CDP: Centro di Processazione  sangue cordonale 



Requisiti formativi 

ERCB 



Attività formativa teorica 
 
 
 
 

ERCB 



I corsi base sono organizzati: 
 
•dalla ERCB con cadenza annuale, con il supporto e il sussidio 
dell’ Azienda Ospedaliero-Universitaria Policlinico S. Orsola-
Malpighi di Bologna; 
 

•dalle Unità Operative presso le quali hanno sede i Centri di 
Raccolta in base alle esigenze territoriali. 
 

ERCB 
 La formazione teorica prevede un corso base tenuto da 

esperti delle discipline inerenti le attività: di 
reclutamento e idoneità delle donatrici, di raccolta e invio 
del SCO, di processazione, crioconservazione e stoccaggio 
del SCO, di distribuzione e trapianto del SCO. 
 

Attività formativa teorica 



Inoltre annualmente la ERCB organizza due/tre riunioni 
tecnico-organizzative di perfezionamento e aggiornamento 
dei referenti dei Punti Nascita su aspetti di gestione 
organizzativa. Tale corso assume anche il significato di 
comunicazione e riesame periodico dei risultati conseguiti 
dalla ERCB, consentendo quindi l’analisi di eventuali 
scostamenti dagli obiettivi prefissati e concordando 
l’attivazione di eventuali azioni di miglioramento. 
 

ERCB 



Attività formativa pratica per i Centri di Raccolta 

ERCB 



Attività formativa pratica per i Centri di Raccolta 

ERCB 

Ostetriche/medici addetti alla raccolta 

Per mantenere la competenza:  
•esecuzione di almeno 2 attività 
•(raccolta anamnesi/ raccolta SCO)/anno 

Per acquisire la competenza: 
•osservazione di almeno 2 attività (raccolta anamnesi/ raccolta 
SCO) in affiancamento al tutor; 
•esecuzione controllata di almeno 2 attività  (raccolta anamnesi/ 
raccolta SCO) in affiancamento al tutor. 



Attività formativa pratica per i Centri di Raccolta  
 
 

Produzione di un video in cui sono descritte le varie fasi del 
processo di raccolta SCO a scopo istruttivo e sua diffusione a 
partire dal gennaio 2011. 

ERCB 

Per acquisire e mantenere la competenza: 
•esecuzione di almeno 2 attività (raccolta anamnesi/ raccolta 
SCO)/anno, 
•esecuzione di almeno 2 attività (raccolta anamnesi/ raccolta 
SCO) in affiancamento al personale in addestramento (ossia nel 
ruolo di tutor) 

Tutor 



Percorso formativo e stato di formazione 
     Al momento dell’inserimento di nuovo personale all’interno della 

ERCB, i tutor provvedono a far sì che, prima di operare in autonomia, 
il personale acquisisca conoscenza e competenza, sia attraverso i 
corsi di formazione teorica  organizzati dalla ERCB, sia attraverso 
attività di formazione sul campo.  

Al termine del percorso formativo, il tutor documenta l’avvenuta 
formazione mediante la compilazione del report R01/MQ-ERCB 

ERCB 





Percorso formativo e stato di formazione 
 

ERCB 

Lo stato di formazione del personale (R02/MQ-ERCB) deve 
essere aggiornato con frequenza annuale e rappresenta anche 
uno strumento per la pianificazione annuale della formazione, 
in quanto vi sono rappresentate le competenze acquisite e le 
necessità di formazione. 





Mantenimento delle competenze del personale ERCB 
 
 
 
 

Per monitorare il mantenimento delle competenze tecnico-
operative del personale dei CDR, il Direttore della ERCB, in 
collaborazione con i referenti dei CDR, effettua annualmente 
una ricognizione dell’attività svolta dal personale addetto alla 
raccolta e alla raccolta anamnestica.  
A tal fine, in considerazione dei requisiti minimi stabiliti per il 
mantenimento delle competenze (2 attività/anno), si raccolgono 
le evidenze relative alle attività svolte nei CDR (R05/MQ-
ERCB), registrando, per ciascun operatore, il numero 
identificativo delle SCO raccolte e dei colloqui effettuati. Nel 
caso si ravvisino situazioni a carico di uno o più operatori per i 
quali non si possa dimostrare il mantenimento delle 
competenze, i referenti dei CDR analizzano le motivazioni che 
hanno causato tale evenienza e attivano un percorso che metta 
gli operatori in condizione di allinearsi con i requisiti richiesti. 





Report firme olografe (R03/MQ-ERCB). 
• Presso la sede della ERCB e i Centri di Raccolta sono predisposti e 

conservati report con le firme olografe di tutte le funzioni che 
hanno responsabilità di firma su documenti correlati alla gestione 
delle unità SCO in tutte le fasi del processo. 

•  In particolare, presso i Centri di Raccolta le funzioni responsabili di 
apporre la propria firma sul: 

• questionario anamnestico 
• consenso informato 
• modulo di raccolta dell’unità SCO 
• Kit donazione 
• modulo di trasporto dell’unità SCO 

Il report delle firme olografe contiene: nome, cognome, 
funzione, periodo di inizio attività nella ERCB, iniziali, firma 
olografa. 

ERCB 
Documentazione delle responsabilità di gestione 

delle attività della ERCB. 



ERCB 



ERCB 



ERCB 



Requisiti strutturali e tecnologici ERCB 



Spazi adeguati per la corretta gestione della donazione SCO 
allo scopo di: 

ERCB 

Evitare rischi di contaminazione o scambio campioni 
 

Requisiti strutturali 



ERCB 

Assicurare una corretta e sicura conservazione del 
SCO prelevato, dei prelievi venosi materni e dei 
documenti 

 

Requisiti strutturali 



ERCB 

Assicurare una corretta conservazione dei materiali 
necessari per la raccolta (sacche, provette, etichette) 
(Rilevamento giornaliero temperatura minima e massima 
nelle zone di stoccaggio materiali) 

 

Requisiti strutturali 



Requisiti tecnologici ERCB 

Frigoriferi con monitoraggio in continuo della temperatura 
per assicurare una corretta conservazione temporanea delle 
unità SCO prelevate 



Requisiti tecnologici ERCB 

Bilance per la valutazione del peso delle unità SCO prelevate 



Requisiti tecnologici ERCB 

Contenitori per il trasporto delle unità SCO alla Banca 



Requisiti documentali ERCB 



Esistenza di documenti di “accordo”(convenzioni) tra 
l’Azienda Ospedaliero-Universitaria Policlinico S.Orsola-
Malpighi e le Aziende di appartenenza dei Centri di 
Raccolta che definiscano: 
•le responsabilità 
•l’adesione alle procedure e agli Standard  
•gli aspetti tecnici 

ERCB 



Esistenza e gestione di procedure, istruzioni operative e 
report trasversali per tutti i 29 Centri di Raccolta che 
riguardino le fasi di: 
 

Informazione e sensibilizzazione delle potenziali donatrici 
Raccolta dell’anamnesi e del consenso informato 
Raccolta del sangue cordonale e del prelievo venoso materno 
Compilazione della modulistica 
Etichettatura delle sacche e dei moduli 
Conservazione temporanea delle unità raccolte 
Invio alla Banca delle unità raccolte 
Tracciabilità dei lotti del materiale utilizzato per la raccolta 
SCO 

 

ERCB 



ERCB 
Elenco documenti trasversali distribuiti ai 

Centri di Raccolta 
•P-ERCB-01 rev.3   “Procedura generale” 
•R01P-ERCB-01 rev. 1  ”Questionario anamnestico” 
•R02P-ERCB-01 rev. 1  “Consenso informato” 
•R03P-ERCB-01 rev. 0 “ Report di raccolta” 
•R07P-ERCB-01 rev. 0 “Modulo di trasporto” 
•R08P-ERCB-01 rev. 0 “Anamnesi e controllo pediatrico” 
•R10P-ERCB-01 rev. 0 “Consenso in donazione dedicata” 
•R16P-ERCB-01 rev.0  “Kit donazione” 
•Allegato01P-ERCB-01 rev. 1 “Scheda informativa” 
•Allegato04P-ERCB-01 rev. 0 “Attivazione trasporto” 
•IO-ERCB-01 rev. 2  “Attività reclutamento…” 
•IO-ERCB-04 rev. 1  “Gestione SCO dedicato” 
•T02P-ERCB-01 rev. 0 “Elenco controindicazioni” 
•T03P-ERCB-01 rev. 0 “Etichettatura…” 
•R01MQ-ERCB rev. 0  “Valutazione inserimento…” 
•R02MQ-ERCB rev. 0  “Mappa mantenimento competenze” 
•R03MQ-ERCB rev.0  “Elenco firme olografe” 
 



Tale documentazione ha lo scopo di garantire la 
funzionalità dei collegamenti tra le strutture afferenti alla 
ERCB e la standardizzazione delle attività dei Centri di 
Raccolta relativamente alla fase di competenza 



Esistenza e gestione di procedure, istruzioni operative e 
report che riguardino i processi di supporto: 
 

approvvigionamento, gestione e manutenzione attrezzature 
pulizia e sanificazione 
smaltimento dei rifiuti 

gestione delle emergenze e della sicurezza  
formazione 

ERCB 

Per tale documentazione i Centri di Raccolta fanno riferimento 
a documenti in uso presso le Unità Operative e/o le Aziende di 
appartenenza.  
Nel corso degli audit presso i Centri di Raccolta viene 
verificata la presenza, l’applicazione e l’aggiornamento di tali 
documenti. 



Si ringrazia tutto il personale che collabora  
alla raccolta di questo prezioso dono … 

Ciò che ha nutrito una vita 
può ancora dare la vita 

 


