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La sottoscritta, Dott.ssa Aurora Vassanelli 

in qualità di Relatore,

dichiara che

nell’esercizio della Sua funzione e per l’evento in oggetto,

NON È in alcun modo portatore di interessi commerciali propri o di terzi;

e che gli eventuali rapporti avuti negli ultimi due anni con soggetti portatori di

interessi commerciali non sono tali da permettere a tali soggetti di influenzare

le sue funzioni al fine di trarne vantaggio.

Rimini, 3-5 maggio 2022 A. Vassanelli



Le tre parole chiave nell’attività di raccolta di prodotti cellulari finalizzati alla terapia 
cellulare avanzata sono racchiuse nel titolo: “accreditamento”, “percorso” e “unico”.
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percorso

unico

autorizzazione

accreditamento Istituzionale obbligatorio

Professionale volontario

Una parte del 
processo

Costruzione del 
processo

Selezione del donatore/paziente, 
Raccolta prodotti cellulari
Gestione del prodotto cellulare

Policy, preparazione dei processi, 
architettura disegno e gestione dei 
documentale

Principi comuni Qualità e Sicurezza

Molteplici 
requisiti

Medesima risposta 
Medesima evidenza 



accreditamento attività di raccolta di prodotti cellulari finalizzati alla terapia cellulare avanzata

autorizzazione È il provvedimento con cui viene consentito l'esercizio di attività sanitarie
a soggetti pubblici e privati, previa verifica dell’ESISTENZA e della
DISPONIBILITA’ delle RISORSE (STRUTTURALI, TECNOLOGICHE, UMANE,
ORGANIZZATIVE) e della conformità ai requisiti riferiti alle risorse stesse
E’ rilasciato dalla Regione
(AGENAS)

accreditamento È il provvedimento con cui viene garantita la qualità dell'assistenza e dei
servizi ed è riferita all’UTILIZZO delle RISORSE (STRUTTURALI,
TECNOLOGICHE, UMANE, ORGANIZZATIVE), ovvero ai PROCESSI
Include la verifica dei requisiti che attengono ai processi (organizzativi,
informativi, assistenziali) che favoriscono un utilizzo di qualità (efficacia,
sicurezza, efficienza, appropriatezza, umanizzazione, ecc.) delle risorse
E’ rilasciato dalla Regione ai soggetti già in possesso dell’autorizzazione
all’esercizio delle attività sanitarie
(AGENAS)



accreditamento attività di raccolta di prodotti cellulari finalizzati alla terapia cellulare avanzata

E’ definito “istituzionale” in quanto previsto e disciplinato da norme di
legge. Per la raccolta e la gestione dei prodotti cellulari per terapie
avanzate è disciplinato dall’ASR 49/2021 + DM 16 01 2015
(AGENAS)

Accreditamento
professionale
volontario

E’ definito “professionale volontario” quello attuato da società
scientifiche, da gruppi di professionisti, Associazioni o Enti di alta
professionalità, che attesta il livello di qualità raggiunto nell’ambito
specifico: JACIE, ISO, EFI, Joint Commission (JCI), ……
Nell’ambito delle terapie avanzate, delle cellule immunoeffettrici e dei
prodotti cellulari ottenuti da terapia genica (JACIE Ed 8.1 2021)
l’accreditamento è rilasciato da FACT-JACIE.

Accreditamento E’ sempre specifico (settore, attività o servizio o prodotto, ambito
normativo, zona/sede o contesto)
sottoposto a verifica
documentato da un certificato di accreditamento
soggetto a scadenza
(AGENAS)

Accreditamento
istituzionale



The 1919 American College of Surgeons 

board of  regents. 

Ernest Amory Codman

(Boston 1869-1940)

Harvard University

The Minimum Standard document - 1918

American surgeon known for pioneering the use of process-
and-outcome measures, which he referred to as “end
results,” to improve the quality and safety of health care.



J. Wright. The American College of Surgeons, Minimum Standards for Hospitals, and the Provision of 

High-Quality Laboratory Services. Arch Pathol Lab Med. 2017;141(5):704-717

Nel 1900 giovane assistente chirurgo presso il Massachusetts General

Hospital (Boston), sviluppa un interesse speciale per l'efficienza e la

standardizzazione degli ospedali e a questi interessi dedica tutta la vita,

proponendo un nuovo modo di analizzare i casi clinici, basato sul "sistema

dei risultati finali" ..

This system is perfectly simple, the only difficulty with it being its
revolutionary simplicity. It requires straight forward truthful
answers to these questions:

What was the matter with the patient?

What did the doctor do to him?

What was the result?

If the result was not good, what was the reason?

Was it the fault of the doctor, the patient, the disease, or the
hospital organization or equipment?

Heretofore, in hospital organization there has never been a bona fide attempt systematically to fix the
responsibility for the success or failure of each case treated. I claim our record system should enable
us to fix responsibility, and that it should be used for this purpose.



J. Wright. The American College of Surgeons, Minimum Standards for Hospitals, and the Provision of 

High-Quality Laboratory Services. Arch Pathol Lab Med. 2017;141(5):704-717

Il dottor Codman propone di raccogliere nella cartella clinica di ciascun

paziente e per ogni ricovero i dati dettagliati, riportando i risultati clinici fino

a 1 anno di follow-up dopo la dimissione

Sulla base dei risultati clinici “finali”, per tutti i tipi di malattia e per tutti i tipi

di intervento genera un punteggio, attribuito sia agli ospedali sia ai

professionisti

I giovani medici sono autorizzati ad effettuare interventi in autonomia solo per le procedure

chirurgiche per le quali hanno maturato un punteggio sufficientemente alto

Le promozioni dei chirurghi per l’avanzamento di carriera sono concesse in base ai loro

punteggi piuttosto che in base all’anzianità o alla popolarità

I risultati di ciascun ospedale sono supervisionati dagli amministratori dell'ospedale, che

devono essere consapevoli e responsabili della qualità dell’assistenza che i loro ospedali

offrono al pubblico

I risultati dei singoli ospedali e delle attività dei chirurghi devono essere pubblicati perché ciò

consente ai potenziali pazienti di prendere decisioni informate (“informed decisions“) relative

alle cure chirurgiche e ospedaliere di cui necessitano.



J. Wright. The American College of Surgeons, Minimum Standards for Hospitals, and the Provision of 

High-Quality Laboratory Services. Arch Pathol Lab Med. 2017;141(5):704-717

The 1919 American College of Surgeons 

board of  regents. 

Il dottor Codman diventa il pioniere della "ricerca sui risultati”

Organizza riunioni annuali dei giovani chirurghi e dei giovani medici per

discutere dei casi clinici con i senior : nel 1913 è tra i fondatori dell’American

College of Surgeon (ACS), con il supporto della Carnegie Foundation

Durante la riunione annuale del 1916, a Filadelfia, Pennsylvania, propone ai presenti
di creare in ciascuna provincia in Canada e ogni Stato dell'Unione un Commettee,
analoghi a due Commettee già esistenti (Chicago e Boston) allo scopo di fornire
consulenza per analizzare i dati, avviare training e nuove pratiche mediche, assistere
nei casi difficili e promuovere un programma di azione e di miglioramento

Si forma un comitato di ventun professionisti, in cui sono rappresentati
medici, chirurghi, amministratori ospedalieri, operatori di laboratorio,
statistici, ecc., allo scopo di delineare un questionario attraverso il quale
il Collegio posse acquisire i dati ospedalieri essenziali per il suo ulteriore
lavoro e di considerare uno ''standard minimo di efficienza''

Il comitato dei ventuno si riunisce per due giorni a Washington, nel
dicembre 1917, formula il questionario e discute lo "standard minimo".



J. Wright. The American College of Surgeons, Minimum Standards for Hospitals, and the Provision of 

High-Quality Laboratory Services. Arch Pathol Lab Med. 2017;141(5):704-717

The 1919 American College of Surgeons 

board of  regents. 

Is there anything that a hospital can leave out of the standard and be a hospital? 

First, records; 

Second, staffs, with staff meetings; 

Third, a competent and honest staff; 

Fourth, laboratories. 

That is practically the minimum standard of the American College of Surgeons. 

Any hospital that cannot furnish this minimum standard is not a hospital.

All'inizio del 1918 il questionario viene inviato a tutti gli
ospedali del Canada e degli Stati Uniti con più di 100 letti, (697
ospedali complessivi) insieme a una lettera in cui si chiede la
loro cooperazione nel programma di standardizzazione



J. Wright. The American College of Surgeons, Minimum Standards for Hospitals, and the Provision of 

High-Quality Laboratory Services. Arch Pathol Lab Med. 2017;141(5):704-717

First, records; 

Second, staffs, with staff meetings; 

Third, a competent and honest staff; 

Fourth, laboratories

REGULAR STAFF

Full graduate

Competent

Worthy in caracter and ethics

Adopt rules, regulations and policies of the hospital

Meetings once each month

Review and analyze clinical experience

Records

Diagnostic facilities avalilable (Lab, X-ray dept)



Il testo degli standard è stato utilizzato

come “gold standard” per la raccolta

delle informazioni durante le visite di

verifica effettuate dai “visitors”

J. Wright. The American College of Surgeons, Minimum Standards for Hospitals, and the Provision of 

High-Quality Laboratory Services. Arch Pathol Lab Med. 2017;141(5):704-717

Tra i component del College ACS vengono

individuati 7 membri cui viene affidato il

compito di “visitatori” incaricandoli di

visitare personalmente ogni ospedale e di

raccogliere i dati di attività su apposite

"schede dei visitatori" standardizzate.

Le schede sono poi analizzate e conservate

presso la sede del college



The front side of an 

American College 

of Surgeons 

visitors card

The back of the

card included

IV. autopsies

V. general notes

VI. persons 

interviewed and 

their positions

Related to autopsies, there were 2 questions to answer:

(1) Number of deaths and autopsies in the last year

(2) Does the pathologist meet with staff to review clinical history in relation to

autopsy findings?

J. Wright. The American College of Surgeons, Minimum Standards for Hospitals, and the Provision of 

High-Quality Laboratory Services. Arch Pathol Lab Med. 2017;141(5):704-717
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J. Wright. The American College of Surgeons, Minimum Standards for Hospitals, and the Provision of 

High-Quality Laboratory Services. Arch Pathol Lab Med. 2017;141(5):704-717



Gli ospedali «accreditati» hanno mostrato un miglioramento nell'assistenza ai pazienti e
il progetto si è diffuso con grande rapidità, mostrando in pochi anni una grande efficienza
nella gestione di un cambiamento

J. Wright. The American College of Surgeons, Minimum Standards for Hospitals, and the Provision of 

High-Quality Laboratory Services. Arch Pathol Lab Med. 2017;141(5):704-717

Il 14 maggio 1927 il dottor MacEachern parlando al banchetto della riunione annuale dell'ASCP sul
tema delle relazioni e delle responsabilità del patologo clinico con il movimento di standardizzazione
ospedaliera fornisce la sua interpretazione :

Gli ospedali hanno accettato volentieri e con sollecitudine il programma

perché «i suoi requisiti sono ragionevoli, i metodi di presentazione

accettabili e il lavoro degli hospital investigators, condotto mediante visite

eseguite personalmente e modo imparziale di redigere i rapporti, suscita negli

ospedali un impegno onesto, senza pregiudizi e disinteressato per arrivare

ai fatti.

Cosa lo ha reso possibile ?



J. Wright. The American College of Surgeons, Minimum Standards for Hospitals, and the Provision of 

High-Quality Laboratory Services. Arch Pathol Lab Med. 2017;141(5):704-717

Dal 1922 al 1926, l'American Society for Clinical Pathology (Chicago, Illinois) ha

lavorato in modo costruttivo con il ACS per definire standard minimi anche per

servizi di laboratorio "adeguati".

Il College non aveva mandato legale, ma volontario e ha adottato un approccio

consultivo, per definire e condividere gli Standard minimi, e un approccio

conoscitivo per determinare quali ospedali li hanno rispettati.

Questo programma è stato il solo vero programma di

accreditamento standardizzato fino agli anni 50, quando sono stati

elaborati gli standard della Joint Commission (Oakbrook Terrace,

Illinois)



J. Wright. The American College of Surgeons, Minimum Standards for Hospitals, and the Provision of 

High-Quality Laboratory Services. Arch Pathol Lab Med. 2017;141(5):704-717

A ASCP Manual of Hospital Standardization (1922)
1- That the clinical laboratory shall be under the direction of a graduate in medicine, 
especially trained in clinical pathology.. . . 

2- That the clinical laboratory shall be prepared to perform satisfactory work in (a) 
histopathology; (b) bacteriology and parasitology; (c) serology; (d) haematology; and (e) 
chemical and morphologic examinations of other body fluids, exudates, transudates, and 
excreta.. . . 

3- That all tissue removed at operations shall be examined in the laboratory and reports 
rendered thereon.. . . 

4- That an easily available copy of all reports shall be filed in the laboratory and one with 
the patient’s record. In histopathology there shall be, in the laboratory, a cross index of, 
at least, the name of the patient, of the hospital or laboratory number of the patient, and 
of the lesion or organ. There shall be preserved also for at least three years either
section, embedded tissue, or gross tissue from each case from which tissue is removed.. .

5- That a uniform system of charges for laboratory work shall be enforced.. . . 

6- That the clinical pathologist shall attend the monthly staff conferences of the hospital.. 





ASR 49 /2021 ASR 149 /2012

DLgs 191 /2007

DM 02-11-2005

ASR 29 /2021

DLgs 16 /2010

D.Lgs 256 /2016

L 52 /2001

L 219 /2005

DE 23/2004

DE 17/2006 DE 86/2006

DM 15-11-2016

DE 565/2015

DM 70 02-04-2015

DLgs 207 /2007

DM 10-10-2012

DM 29-07-2015

DLgs 208 /2007

L 91 /1999

Leggi e normative

DPR 14-01-1997

DM 16-01-2015



percorso attività di raccolta di prodotti cellulari finalizzati alla terapia cellulare avanzata

Policy, preparazione dei processi, architettura disegno e gestione dei 
documentale

Costruzione del 
processo

Il disegno e la preparazione dei processi richiedono molto tempo , che si
misura in mesi. Prevede la definizione della policy generale del
Programma, della strategia terapeutica, delle responsabilità, dei compiti e
dei sistemi di controllo
Richiede un cospicuo corpus documentale, robusto e garante della
adeguata tracciabilità dei processi e dei prodotti, nonché delle non
conformità e degli eventi avversi

Questi processi di raccolta di prodotti cellulari per terapia avanzata
rientrano nell’area di applicazione di direttive europee, leggi nazionali e
standard internazionali, a cui le Unità afferenti al Programma Trapianto
devono fare riferimento e a cui si aggiungono i requisiti per la
qualificazione dei centri dettati dalle Companies per le CAR T
commerciali, e i protocolli sperimentali autorizzati da AIFA per trial
clinici o per singolo paziente, per la cura con prodotti ATMP, a loro volta
regolati da normativa specifica.



percorso attività di raccolta di prodotti cellulari finalizzati alla terapia cellulare avanzata

Selezione del donatore/paziente, Raccolta prodotti cellulari
Gestione del prodotto cellulare

Una parte del 
processo

ASR 49 /2021

ATMP

ASR 29 /2021

Export- SEC

DM 16 01 2015



percorso attività di raccolta di prodotti cellulari finalizzati alla terapia cellulare avanzata

Selezione del donatore/paziente, Raccolta prodotti cellulari
Gestione del prodotto cellulare

Una parte del 
processo

ASR 49 /2021

ATMP

ASR 29 /2021

DM 10-10-2012

D.Lgs 256 /2016

DLgs 191 /2007

DM 02-11-2005

DLgs 207 /2007

DLgs 208 /2007

Leggi e normative e standard



unico attività di raccolta di prodotti cellulari finalizzati alla terapia cellulare avanzata

Qualità e SicurezzaPrincipi comuni

la terza parola chiave è “unico”: il fitto calendario di
audit, visite di verifica, certificazioni, accreditamenti e
visite di qualificazione crea ridondanze e
sovrapposizioni, con il rischio di spostare l’attenzione
dal concetto di “accreditamento”, volto a garantire
qualità e sicurezza, al concetto di “superamento
dell’audit” come obiettivo finale, perdendo di vista i
processi nel loro complesso.



unico attività di raccolta di prodotti cellulari finalizzati alla terapia cellulare avanzata

Qualità e SicurezzaPrincipi comuni

Il Programma Trapianto deve rispondere
all’ASR 49/2021

agli standard JACIE

alle procedure GITMO

alle procedure istituzionali di notifica di eventi avversi gravi e reazioni avverse gravi

agli standard IBMDR e WMDA

ad eventuali trial clinici

ai requisiti di qualificazione del centro da parte delle Companies con cui si sottoscrive
accordo di produzione e fornitura di CAR T.

ad eventuali protocolli approvati da AIFA di produzione e utilizzo di prodotti di terapie
cellulari avanzate

…….



unico attività di raccolta di prodotti cellulari finalizzati alla terapia cellulare avanzata

Qualità e SicurezzaPrincipi comuni

Le Unità di Raccolta di progenitori emopoietici da sangue periferico inoltre essendo per lo
più ubicate presso Strutture Trasfusionali, oltre alla normativa precedente sono sottoposte a

visite di verifica di autorizzazione istituzionale

visite di verifica di accreditamento istituzionale (ASR 259 /2012 + ASR 32 / 2015)

visite di Verifica dei Sistemi Trasfusionali (ASR 29/2021 + DM 05 11 2021)

D.Lsg 207 /2007

D.Lsg 208 / 2007

ASR 149 /2012

Standard GPGs

audit delle aziende produttrici di plasmaderivati

audit per la certificazione ISO

Standard EDQM blood

Standard SIMTI
……



unico attività di raccolta di prodotti cellulari finalizzati alla terapia cellulare avanzata

Qualità e SicurezzaPrincipi comuni

Le Unità di Processazione infine hanno come ulteriore normativa di riferimento, oltre alla
normativa precedente, i decreti legislativi specifici per cellule e tessuti

D.Lgs 191/2007

D.Lgs 16/2010

DM 15 11 2016 (+ DE 566 / 2015)

DM 10 10 2012 + DM 29 07 2015

D.Lsg 256/2016 (+ DE 565 / 2015)

Linee Guida CNT per le sale criogeniche

Standard EDQM tissues and cells

……



Ricomporre la frammentarietà
delle indicazioni fornite dalle
diverse Regioni ed individuare
gli elementi essenziali volti a
una compiuta gestione della
qualità e sicurezza delle cure,
oltre ad individuare elementi
MISURABILI per la valutazione
delle strutture



Criterio 1. ATTUAZIONE di un SISTEMA di GESTIONE delle 
STRUTTURE SANITARIE
Criterio 2. PRESTAZIONI e SERVIZI
Criterio 3. ASPETTI STRUTTURALI
Criterio 4. COMPETENZE del PERSONALE

Criterio 5. COMUNICAZIONE
Criterio 6. APPROPRIATEZZA CLINICA e SICUREZZA
Criterio 7. PROCESSI di MIGLIORAMENTO ed 
INNOVAZIONE
Criterio 8. UMANIZZAZIONE





unico attività di raccolta di prodotti cellulari finalizzati alla terapia cellulare avanzata

Qualità e SicurezzaPrincipi comuni

Un altro percorso di allineamento si sta compiendo tra standard JACIE e requisiti
delle Companies produttrici di CAR T attraverso una nuova iniziativa della
coalizione GoCAR T (fondata da EHA e EBMT nel 2020 con l’obiettivo comune di
massimizzare il potenziale terapeutico di prodotti cellulari) allo scopo di

armonizzare i processi di qualificazione dei centri con il processo di accreditamento
JACIE

limitare la ridondanza di visite di qualificazione del medesimo centro da parte di
una o più Companies

consentire ai centri già accreditati JACIE di beneficiare di questo accreditamento
come parte del processo di qualificazione del centro stesso

eventualmente integrando aspetti specifici.



unico attività di raccolta di prodotti cellulari finalizzati alla terapia cellulare avanzata

Molteplici 
requisiti

Medesima risposta 
Medesima evidenza 

Come ci possiamo arrivare ?

CNT-CNS JACIE CA - VSTI CAR T 1 CAR T 2 AIFA …..



unico attività di raccolta di prodotti cellulari finalizzati alla terapia cellulare avanzata

Molteplici 
requisiti

Medesima risposta 
Medesima evidenza 

Come ci possiamo arrivare ?

CNT-CNS JACIE CA - VSTI CAR T 1 CAR T 2 AIFA …..



unico attività di raccolta di prodotti cellulari finalizzati alla terapia cellulare avanzata

Master Check List  preparatoria ad audit – CPp del PT 623 - 1



unico attività di raccolta di prodotti cellulari finalizzati alla terapia cellulare avanzata

Master Check List  preparatoria ad audit – CPp del PT 623 - 2



unico attività di raccolta di prodotti cellulari finalizzati alla terapia cellulare avanzata

Master Check List  preparatoria ad audit – CPp del PT 623 - 3



unico attività di raccolta di prodotti cellulari finalizzati alla terapia cellulare avanzata

Manuale della Qualità del PT 623



Molteplici 
requisiti

Medesima risposta 
Medesima evidenza 


