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-,{:b ASLCagliari Binaghi per i trapianti di organi, tessuti e cellule

Titolo del Progetto: Miglioramento delle attivith e procedure di Immunogenetica e
Immunologia dei trapianti di cellule staminali e di organi solidi
nell’ambito della Riorganizzazione delle funzioni regionali in

materia di donazione, prelievi e trapianti di organi, tessuti e cellule,

Proponente e Responsabile scientifico del Progetto:
Prof. Carlo Carcassi, Coordinatore Regionale delle attivitd di donazione, prelievo e trapianto

di organi, tessuti e cellule.

Premesso che

- le funzioni del Centro Regionale Trapianti di riferimento per i trapianti di organi tessuti
¢ cellule sono indicate dalle leggi regionali 8/1/1988 n. 3; 3/2/1993 n. 8; dalle delibere
della Giunta Regionale 45/19 del 27.09.2005, 71/8 del 16.12.2008 e dalla legge

nazionale 1 aprile 1999, n. 91.

- Il Laboratorio di Tipizzazione Tissutale e Immunologia dei Trapianti afferente al
Centro Regionale Trapianti esegue tutte le indagini atte a valutare la compatibilita tra
donatore ¢ ricevente sia per i Trapianti d’organo che per i Trapianti di cellule staminali
emopoietiche per tutto il territorio regionale (in possesso dell’accreditamento europeo
EFI per I’esecuzione di tali esami).

- Per quanto riguarda i potenziali donatori di midollo osseo e cellule staminali
emopoietiche, la previsione ¢ di circa 500 nuovi iscritti/anno al Registro Nazionale.

- Da Giugno 2012 il Registro Nazionale dei Donatori di Midollo osseo (IBMDR), con
sede a Genova, ha messo a punto un programma per migliorare i criteri di efficienza e
qualitd del Registro e potenziare la ricerca dei donatori compatibili, al fine di
aumentare la performance del Registro Italiano e di avvicinarlo allo Standard
internazionale, relativamente alle tempistiche, alla qualitd delle prestazioni erogate e
all’indice di evasione delle richieste. A questo scopo & stato previsto I’aumento del
livello di tipizzazione dei donatori in conseguenza del quale a partire da Giugno 2012
possono essere accettate solo tipizzazioni molecolari in alta risoluzione ai Loci DRB1,

e HLA-A, B, C.
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- Il metodo elettivo di tipizzazione molecolare in alta risoluzione associato al
sequenziamento diretto, € la tecnologia Luminex che consente di tipizzare un grande
numero di campioni con un alto livello di risoluzione.

- Nel laboratorio di Tipizzazione & in uso la tecnologia Luminex che ha permesso di
tipizzare un alto numero di donatori di midollo osseo, di pazienti in attesa di trapianto
d’organo e di cordoni provenienti dalla Banca di Sangue Cordonale.

- Con la stessa tecnologia Luminex si esegue la ricerca di anticorpi linfocitotossici per i
pazienti in lista d’attesa per trapianto d’organo.

- Sia I'aumento di numero dei campioni, sia il miglioramento della risoluzione richiesta
dagli Standard Internazionali ha reso necessario un aggiornamento delle metodiche e
del personale altamente specializzato.

Durata del Progetto:

Si prevede una durata di 18 mesi per raggiungere gli obiettivi prefissati. Il Progetto ¢ articolato
in 8 blocchi operativi che raccolgono e attivita specifiche coordinate tra loro, come di seguito
precisato:

Struttura e descrizione delle attivita del progetto:

¢ La graduale riduzione della tipizzazione sierologica ¢ I’aumento della tipizzazione
molecolare a bassa risoluzione mediante I'utilizzo di nuove metodiche e nuovi
strumenti.

» La tipizzazione molecolare in alta risoluzione, con tecnologia Luminex che consente di
tipizzare un grande numero di campioni con un alto livello di risoluzione.

e La tipizzazione con metodica Luminex di tutti i campioni provenienti dalla Banca di
Sangue Cordonale.

¢ Con la stessa tecnologia Luminex, ricerca di anticorpi linfocitotossici per i pazienti in
lista d’attesa per trapianto d’organo.

e Verifica del funzionamento delle nuove tecniche introdotte e comparazione dei risultati

ottenuti.
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o Analisi, valutazione e modalita migliorative delle metodiche e procedure attualmente in
uso presso il Laboratorio rivolte alla ricerca degli anticorpi linfocitotossici ¢ della
tipizzazione sierologia ¢ molecolare HLA finalizzate ai trapianti di cellule staminali e
di organi solidi.

e Analisi delle metodiche e procedure attualmente in uso presso il Laboratorio

e Valutazione finale delle modifiche apportate alle attivita di laboratorio e del
miglioramento ottenuto in termini di efficienza e costi con I'introduzione delle tecniche
sopra citate.

Per poter raggiungere gli obiettivi prefissati dalla legge e per i quali I’ Assessorato dell’Igiene e
Sanita delia Regione Sardegna ha stanziato dei fondi, i Centro Regionale Trapianti deve poter
:disporre di_3_biologi che abbiano maturato una significativa esperienza lavorativa nell’ambito
idell’immunologia_dai\trapianti, della ricerca di anticorpi linfocitotossici e della definizione
degli alleli e degli antigeni HLA.

Durante tutta la durata del progetto le persone assunte con contratli a tempo determinato, per
I"esecuzione delle diverse attivita in cui si articola il progetto, parteciperanno alla formazione
continua teorica ¢ pratica, ognuna nel settore specifico delle attivita assegnate.

Modalita di svolgimento delle attivitd del progetto:

Le attivita comprese nel progetto saranno svolte con un impegno costante a favore.

dell’Azienda ASL di Cagliari, in stretta collaborazione con il personale di laboratorio del CRT
¢ con I’obbligo di osservare gli orari stabiliti dal proponente del Progetto.

Luogo di svoigimento delle prestazioni di natura coordinata e continuativa:
;f' Laboratorio di Immunologia dei Trapianti del P.O. Binaghi, ASL Cagliari.

Obiettivi e risultati finali

- Adeguamento alle norme introdotte di recente che comportano I’obbligo di eseguire su
tutti i donatori la tipizzazione in alta risoluzione per tutti i loci HLA.
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- Sostituzione graduale della tipizzazione sierologica con la tipizzazione molecolare a
bassa risoluzione mediante 1’utilizzo di nuove metodiche € nuovi strumenti.

- Impiego della tecnologia Luminex che consente di tipizzare un grande numero di
campioni con un alto livello di risoluzione.

- Impiego della tecnologia Luminex per la ricerca di anticorpi linfocitotossici per 1
pazienti in lista d’attesa per trapianto d’crgano.

_  Implementazione delle metodiche e procedure attualmente in uso presso il Laboratorio
rivolte alla ricerca degli anticorpi linfocitotossici e della tipizzazione molecolare HLA
finalizzate ai trapianti di cellule staminali e di organi solidi.

. Utilizzo di nuove tecniche di laboratorio con riduzione dei costi e miglioramento in
termini di efficienza

Costo del Progetto: Il costo totale previsto per le collaborazioni a progetto ¢ di € 168.300,00
Il costo onnicomprensivo di € 46.750,00 per i primi 5 mesi del Progetto gravera sui fondi del
Registro Donatori di Midollo Osseo (chiave contabile progetto 200910) mentre il costo
onnicomprensivo di € 121.550,00 per 1 13 mesi successivi gravera sui fondi dedicati alla
Riorganizzazione delle funzioni regionali in materia di donazione, prelievo e trapianti di
organi, tessuti e cellule (chiave contabile 200517).
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M, DIRETTORE ENERAL
(Dott, Emif{ofSimeone)
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