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1.PREMESSA 

Il sangue contenuto nel cordone ombelicale (SCO) e raccolto al momento del parto, 

rappresenta una preziosa sorgente di cellule staminali emopoietiche, quelle stesse 

cellule che sono contenute nel sangue periferico e nel midollo osseo e che sono capaci 

di generare le cellule del sangue (globuli rossi, globuli bianchi e piastrine). Il trapianto 

allogenico di cellule staminali emopoietiche da SCO è utilizzato per la cura di diverse 

malattie quali leucemie, linfomi, talassemie e alcune gravi carenze del sistema 

immunitario alla stessa stregua del trapianto di midollo osseo o di cellule staminali del 

sangue periferico. 

 In Italia è consentito donare SCO a scopo solidaristico oppure conservarlo a 

uso dedicato (per famiglie a rischio). Queste due opzioni non comportano alcun onere 

economico per la famiglia e rientrano nei Livelli Essenziali di Assistenza (LEA) come 

definito nel Decreto Ministeriale (DM) “Disposizioni in materia di conservazione di 

cellule staminali da sangue del cordone ombelicale per uso autologo-dedicato” del 18 

novembre 2009 (integrato dal successivo del 22 aprile 2014).  

 La conservazione “dedicata” è consentita esclusivamente per le indicazioni 

cliniche per cui è consolidato l'uso per il trapianto di cellule staminali emopoietiche, 

come riportato nell'elenco di cui all'allegato 1 del citato DM. 

 Le attività delle Banche di SCO, sono disciplinate essenzialmente dalla legge n. 

219/2005, dal D. Lgs n. 191/2007, che ha attuato e recepito la Direttiva Europea 

2004/23/CE in tema di tessuti e cellule relativamente alle norme di qualità e di 

sicurezza per la donazione, approvvigionamento, controllo, lavorazione, conservazione, 

stoccaggio e distribuzione di tessuti e cellule umani e dal DM del 18 novembre 2009. 

La legge 219/2005 sancisce che il Ministro della Salute, con proprio decreto, 

predispone l’istituzione di una Rete nazionale di banche per la conservazione di SCO ai 

fini di trapianto (art. 10, comma 3) ITCBN (Italian Cord Blood Network), mentre il D. 

Lgs n. 191/2007 (art. 6, comma 1) prevede invece, con riferimento al settore dei 

tessuti e delle cellule, che siano definiti, con Accordo da stipularsi in Conferenza 

Stato – Regioni (2011), i requisiti minimi organizzativi, strutturali e tecnologici degli 

istituti dei tessuti, comprese le Banche cordonali.  
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 I dati relativi alle donazioni di SCO del 2016, raccolti dal Centro Nazionale 

Sangue (CNS) e dal Centro Nazionale Trapianti (CNT), mostrano che le 18 Banche di 

cordone presenti su tutto il territorio nazionale hanno censito quasi tremila (14.661) 

unità di sangue in meno rispetto all’anno precedente. Nel 2016, inoltre, sono state 

bancate in Italia 983 unità, valore estremamente basso se si considera che dal 2007 

non sono state bancate mai meno di 1000 unità/anno.  

 La Calabria CBB, che ha sede presso il “Grande Ospedale Metropolitano” (GOM) 

di Reggio Calabria, unica Banca della Regione Calabria, fa parte della rete di donazione 

e banking italiana ITCBN (Italian Cord Blood Network) costituita da 18 Banche attive 

sul territorio nazionale. La rete nazionale ITCBN, che oltre alle Banche cordonali 

vede coinvolti anche i trapiantologi e le autorità competenti (Regioni, Centro 

Nazionale Trapianti e Centro Nazionale Sangue), si distingue per l’applicazione 

rigorosa dei requisiti di qualità e sicurezza, introdotti dalle normative italiane ed 

europee, relativi alla raccolta, conservazione, bancaggio e rilascio di unità di sangue 

cordonale donate a scopo solidaristico e destinate al trapianto. 

 Nonostante la presenza della Calabria CBB in seno al GOM di Reggio Calabria, 

anche presso l’Unità Operativa Complessa (U.O.C.) di Ostetricia e Ginecologia della 

stessa Azienda Ospedaliera, negli ultimi anni si è assistito a una riduzione significativa 

dei prelievi di SCO. Tale riduzione è da attribuire essenzialmente a carenze 

organizzative, logistiche e di risorse umane. 

    

2.SCOPO 

L’obiettivo primario del presente documento è di incrementare il numero delle 

donazioni di SCO di tipo allogenica/solidaristica e delle unità cordonali bancate a 

scopo trapiantologico, attraverso la realizzazione di un ben delineato percorso intra-

aziendale. 

 Per ottimizzare quanti-qualitativamente la raccolta di SCO, è necessario, 

infatti, un coinvolgimento multidisciplinare e multispecialistico che vede coinvolti 

diverse figure professionali (medico, infermieristico e ostetrico dell’U.O.C. di 

Ostetricia e Ginecologia del Grande Ospedale Metropolitano). Il percorso si 

arricchisce di un counselling con i futuri neo-genitori, fornendo loro la scheda  
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informativa dettagliata sull’impiego trapiantologico di cellule staminali da sangue 

cordonale e, considerato l'interesse del mondo scientifico internazionale ad esplorare 

altri possibili orizzonti, sull’uso alternativo del sangue cordonale come nuovo percorso 

terapeutico. 

 

3. CAMPO DI APPLICAZIONE 

La presente procedura dovrà essere applicata a tutte le pazienti gravide afferenti 

all’U.O.C. di Ostetricia e Ginecologia del G.O.M. di Reggio Calabria. I destinatari del 

presente PDTA saranno tutti gli operatori che gestiranno la paziente gravida presso i 

locali della stessa U.O.C. 

 

4.GRUPPO DI LAVORO 

Il presente PDTA è il frutto del lavoro di gruppo multidisciplinare delle UU. OO. di 

Ostetricia e Ginecologia e quella della Banca del Sangue Cordonale 

 

5.DIFFUSIONE DELLE INFORMAZIONI ALLE GESTANTI 

Al fine di incrementare in maniera significativa il numero di potenziali donatrici, si 

provvederà ad un’ampia diffusione delle informazioni relative al significato e al ruolo 

della donazione di SCO. L’informazione e la trasmissione del messaggio informativo 

avverranno, al momento, nel solo contesto ospedaliero.  

 Principali centri di informazione saranno: i Corsi di Accompagnamento alla 

Nascita, l’Ambulatorio di Cardiotocografia e l’Ambulatorio di Gravidanza a Termine.  

 L’ostetrica sarà responsabile di illustrare in cosa consiste la donazione di SCO e 

della consegna del seguente materiale informativo allegato (ALLEGATO B: R75-03-CB 

SCHEDA INFORMATIVA; ALLEGATO C: R75-001-5CBCONSENSOINFORMATO PER 

RACCOLTA E CONSERVAZIONE ALLOGENICA DEL SANGUE DEL CORDONE 

OMBELICALE; ALLEGATO D: R75-001-7CB QUESTIONARIO ANAMNESTICO PER 

LA DONAZIONE DI SCO) e verrà sottolineato che la donazione è un atto volontario, 

anonimo e totalmente gratuito e la decisione può essere revocata in qualunque 

momento, anche durante il parto. 
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6.ARRUOLAMENTO DELLE PAZIENTI   

Le pazienti che decideranno per la donazione, saranno invitate a un primo colloquio con 

l’ostetrica e il medico responsabile presso l’Ambulatorio per la Raccolta del Sangue 

Cordonale. Il team spiegherà le modalità della procedura alla paziente e verrà 

compilato il Questionario anamnestico per donazione di SCO (ALLEGATO D: R75-001-

7CB), indispensabile per l’idoneità alla donazione. Verrà presa visione degli esami fatti 

nel corso della gravidanza e di quelli effettuati 30 giorni prima della donazione (o lo 

stesso giorno) per accertare/confermare i requisiti di idoneità alla donazione. La 

selezione della coppia madre/padre verrà effettuata dal medico, in base alla verifica 

di criteri di esclusione (definiti in ALLEGATO A: R75-001-13CB CRITERI DI  

ESCLUSIONE PER LA DONAZIONE DEL SANGUE CORDONALE) all’idoneità 

dell’anamnesi ed all’acquisizione del consenso per la raccolta di cellule staminali 

emopoietiche (CSE) da sangue cordonale. 

 

7.MODALITÀ E TEMPI DI RACCOLTA  

L’unità di SCO può essere raccolta sia in corso di parto vaginale sia in corso di parto 

da taglio cesareo (TC). Essa viene raccolta a caduta e con questo sistema si riescono a 

ottenere da 60 a 150 ml di sangue. Il successo di un trapianto è correlato al volume 

raccolto e al numero totale di cellule nucleate (TNC) e di cellule CD34+ presenti nel 

volume finale dell'unità di SCO.  

 Vi sono due metodi generalmente accettati per raccogliere il sangue cordonale: 

in utero, il sangue si raccoglie subito dopo il parto prima della separazione della 

placenta dalla parete dell'utero, o ex utero, modalità che permette di raccogliere il 

sangue dopo l'espulsione della placenta. Il volume ematico medio raccolto con la 

modalità in utero è significativamente superiore rispetto alla modalità ex utero, con 

un rischio di contaminazione microbiologica basso per entrambe le modalità (circa 5%). 

Sia in utero sia ex utero il rischio neonatale risulta estremamente basso, poiché il 

cordone viene clampaggio ad un minuto, come indicato dal Collegio Nazionale dei 

Neonatologi per mantenere ottimali livelli di emoglobina neonatale.  

 Prima di trasportare l'unità di SCO nella sede della Calabria Cord Blood Bank, 

viene effettuato un prelievo materno per i test previsti dalla normativa e, 

precisamente: 
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1. test di qualificazione biologica (marcatori di infettività) per garantire 

l'immunità del campione da patologie infettive, 

2. tipizzazione HLA (Human Leucocyte Antigen) con tecniche di biologia 

molecolare per definire la compatibilità per l'uso trapiantologico.   

 L’unità di SCO, viene inviata assieme a tutta la documentazione ed ai prelievi 

materni alla Calabria Cord Blood Bank: verrà valutata presso i Laboratori certificati e 

se risponde ai requisiti definiti dagli standard della Rete ITCBN, verrà manipolata, 

ridotta di volume, criopreservata, entro 48 ore dalla raccolta, nella sala criobiologica 

apposita, in azoto liquido a -196°C, per molti anni. Secondo le attuali conoscenze le 

cellule staminali emopoietiche di SCO congelate si mantengono vitali per 15 anni.  

 Al contrario, non verrà fatto alcun prelievo al neonato da madre donatrice. 

 

8.PROCEDURA OPERATIVA PER IL PRELIEVO  

Le istruzioni operative per l’utilizzo della sacca sono le seguenti: 

1. preparare un campo sterile; 

2. controllare la data di scadenza che è riportata direttamente sulla confezione;  

3. rimuovere la sacca dall’involucro esterno e adagiarla sul campo sterile;  

4. rimuovere il cappuccio di protezione dell’ago immediatamente prima di eseguire 

il prelievo; 

5. apporre sulla sacca di raccolta l’etichetta identificativa con il bar-code, spillata 

sulla confezione esterna; il bar-code è composto da un codice alfanumerico 

assegnato dalla Calabria Cord Blood Bank, con l’indicazione RC (che identifica la 

Banca di cordone ombelicale della Regione Calabria) + 6 cifre. 

 

Esecuzione durante il parto spontaneo 

Raccolta in utero 

1. Dopo un minuto dalla nascita, posizionare due clamp sul cordone ombelicale ad 

una distanza di 5-10 cm dal neonato; 

2. disinfettare con garze sterili circa 10 secondi la zona del cordone ombelicale 

all’estremità libera distale, per una lunghezza di circa 10 cm, con betadine al 

20% accuratamente dal basso verso l’alto, nel punto in cui verrà inserito l’ago 

della sacca di raccolta, per effettuare il prelievo;   
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3. togliere la sacca di raccolta dall’involucro di alluminio che la protegge;   

4. togliere il cappuccio all’ago e incannulare la vena ombelicale (assicurarsi che al 

momento della raccolta sia aperta solo la clamp che consente il deflusso del 

sangue); 

5. il sangue per gravità defluirà attraverso il tubicino collegato all’ago, nella sacca 

di raccolta;   

6. miscelare il contenuto durante la raccolta;  

7. all’interruzione del flusso, mantenendo il cordone e l’ago con una mano, 

effettuare una delicata operazione di spremitura (milking) per garantire il 

totale deflusso del sangue (per circa 2-3 minuti);  

8. il cordone deve essere chiuso a monte della venipuntura non appena il flusso si 

interromperà;   

9. togliere l’ago e chiuderlo facendo scorrere il cappuccio fino allo scatto per 

impedirne la riapertura;   

10. chiudere la clamp del tubicino (clamp 1) e aggiungere, al contenuto della sacca, 

l’anticoagulante della minisacca satellite, la cui apertura avverrà flettendo il 

tubicino di raccordo fino alla rottura del diaframma interno. Arrotolare la 

sacca satellite in modo tale che l'anticoagulante defluisca lungo il tubicino 

recuperando le cellule rimaste al suo interno;   

11. chiudere la clamp più vicina alla sacca (clamp 2) prima di aver rilasciato la 

minisacca satellite per non introdurre aria;  

12. agitare il contenuto della sacca per miscelare uniformemente l’anticoagulante 

ed il sangue raccolto  

13. staccare l’etichetta con bar-code univoco, spillata sull’involucro esterno della 

sacca di raccolta, ed apporla direttamente sulla sacca;  

14. una volta completata l’operazione, sarà necessario completare la scheda 

raccolta dati unità placentare;  

15. la sacca contenente il sangue cordonale, con il codice identificativo, verrà 

reintrodotta all'interno dell’involucro di alluminio e posta in frigorifero o inviata 

immediatamente al sit;  

16. verificare le condizioni di idoneità del cordone ombelicale e/o della placenta 

come su descritto; 
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17. riportare sul Registro delle donazioni SCO (posto in sala parto) i dati relativi 

alla donazione (dati identificativi della paziente, numero della sacca utilizzata, 

data del parto e tipo di parto, data e orario di invio della sacca e nominativo del 

corriere, nominativo dell’ostetrica che effettua la raccolta).  

18. Inviare la sacca entro le 30 ore dalla raccolta al sit.  

  

In caso di donazione di SCO dedicata, è necessario segnalarlo sul plico del kit. Sullo 

stesso non segnalare il nominativo della donatrice per motivi di privacy.   

   

Esecuzione durante il TC  

La raccolta può essere effettuata in utero o ex utero (post-secondamento). 

    

Raccolta in utero 

Tale tipologia di raccolta è effettuata come precedentemente descritto.   

 

Raccolta ex utero 

Nel caso di TC, dopo il secondamento l’operatore ispeziona la placenta e, se idonea: 

1. prepara un campo sterile; 

2. adagia la placenta con la faccia fetale verso il basso sul telino sterile;  

3. posiziona la placenta su un ripiano con il cordone ombelicale pendente verso il 

basso; 

4. procede alla tecnica di raccolta in maniera del tutto sovrapponibile a quella 

descritta con placenta in utero (o utilizzare un’asta da fleboclisi afferrando la 

placenta da 2 lati con pinze foster fissate alla stessa asta in modo tale da 

mantenere la placenta sollevata dal piano del carrello, con la faccia fetale verso 

il basso).  

 

Eventuali segnalazioni 

Segnalare alla banca: 1. tutti i cambiamenti/modifiche apportati/e alla procedura 

annotando il problema riscontrato nello spazio apposito (note) della R75-001-8CB 

scheda dati unità di SCO, 2. tutti gli eventi avversi relativi alla raccolta. Tali 

segnalazioni verranno valutate dal responsabile della banca in base alla procedura di  
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accettazione e al tipo di problema evidenziato. 

 

Prelievo di sangue periferico materno  

Per eseguire i test obbligatori previsti dalla normativa vigente in ambito trasfusionale, 

sarà effettuato, subito dopo la raccolta, un prelievo di sangue periferico della madre 

da un operatore della sala parto/blocco operatorio. Su ogni provetta è già apposta 

un’etichetta con il codice unico identificativo della raccolta. Tecnica per il prelievo di 

sangue materno: 

1. disinfettare accuratamente la superficie cutanea dove sarà effettuato il 

prelievo venoso; 

2. prelevare circa 15-20ml di sangue periferico (utilizzando siringhe di plastica 

monouso da 10 ml e da 20 ml fornite dalla Calabria Cord Blood Bank assieme al 

kit di raccolta ed alla modulistica)  

3. distribuire il volume ematico in 6 provette: 2 provette con anticoagulante K3 

EDTA per emocromo;  

4. 4 provette di sangue intero senza anticoagulante (2 per sierologia, 1 per NAT, 1 

per TPHA) e riporre le 6 provette nel sacchetto presso-chiuso anti-

spandimento (tipo ziplock); 

5. le provette, verranno conservate assieme alla sacca di raccolta. Il prelievo 

verrà recapitato, insieme alla sacca di raccolta e alla modulistica allegata, al 

SIT (come previsto dalla PO75-006-CB) che provvederà ad una iniziale 

registrazione e ad una prima validazione come riportato nella R75-001-10CB e 

successivamente trasportate mediante apposito corriere al Laboratorio della 

Calabria Cord Blood Bank. 

 

Se uno dei prelievi non è stato effettuato o è impossibile la sua identificazione, 

l’operatore della Calabria CBB contatterà immediatamente il personale del CR per 

chiedere di eseguire un altro prelievo alla madre. In caso contrario, l’unità di SCO non 

potrà essere bancata.  

 

Stoccaggio temporaneo 

Porre la modulistica e i prelievi all’interno del sacchetto grande dove è già stata  
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riposta la sacca. Chiudere il sacchetto e posizionarlo sul ripiano di un frigorifero o di 

un’emoteca (temperatura: +4°C +/- 2). Lo spazio deve essere identificato, ad esempio, 

con un’etichetta. La modulistica può essere tenuta a temperatura ambiente. Viene 

inserita nel sacchetto per facilitare il confezionamento dei materiali da spedire.   

 

9.MODULISTICA DA COMPILARE DAL PERSONALE ADDETTO ALLA SCO  

• Scheda tracciabilità unità HPC-CB (ALLEGATO E: R75-001-10CB Scheda 

tracciabilità Unità HPC-CB, Hematopoietic ProgenitorCells-CordBlood): 

RESPONSABILE INFERMIERE/OSTETRICA.    

 

• Scheda dati unità SCO (ALLEGATO F: R75-001-8CB SCHEDA DATI UNITÀ DI 

SANGUE PLACENTARE): RESPONSABILE OSTETRICA/INFERMIERE CON 

RIFERIMETO AL MEDICO NEONATOLOGO (per l’inserimento dei dati del neonato).  

 

• CHECK-LIST RACCOLTA SCO (ALLEGATO G: CHECK LIST PER LA DONAZIONE 

DEL SANGUE CORDONALE OMBELICALE)    

Nel caso in cui non è stato possibile eseguire la raccolta di SCO, compilare il modulo 

R75-001-49CB (ALLEGATO H)   
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