
REGISTRO E RACCOLTA CSE 

Raccolta di CSE periferiche: 
ottimizzazione della mobilizzazione e 
gestione dei donatori poor mobilizer

Aurora Vassanelli
UOC Medicina Trasfusionale - AOUI VR

Centro Nazionale Trapianti



La sottoscritta, in qualità di Relatrice
dichiara che

nell’esercizio della Sua funzione e per l’evento in oggetto, NON È in alcun modo 
portatrice 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.
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Selezione del donatore/paziente, Raccolta prodotti cellulari

Una parte del processo del trapianto di CSE , all’interno di un Programma Trapianto

Raccolta CSE-p : ottimizzazione della mobilizzazione e gestione dei donatori poor mobilizer – A. Vassanelli



Agenda :

• Idoneità del donatore alla donazione e consensi
• Scelta della sorgente di CSE donate
• Fattore di crescita : si può somministrare al donatore ?
• Pianificazione della donazione e della mobilizzazione
• Regime di mobilizzazione : chi lo prescrive, chi lo somministra
• Tipo di fattore di crescita : brand o biosimilare ?
• Dosaggio e piano terapeutico : 4D, 5D ? Singola dose, doppia dose ?
• Soglia decisionale per iniziare la raccolta e dose di CD34 richiesta
• Donatore non mobilizzante 
• Follow up del donatore 
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DM 02-11-2015          Allegato XI

2.4 Il giudizio di idoneità deve essere formalizzato e deve esprimere la valutazione
dei rischi specificamente connessi con la procedura di prelievo mediante
aferesi, con la procedura di mobilizzazione mediante fattore di crescita e con la
procedura di prelievo di cellule staminali emopoietiche midollari e la procedura
anestesiologica ad essa connessa.

2.5 La somministrazione di fattore di crescita, specificamente registrato per l’uso,
deve essere effettuata previa acquisizione di consenso informato
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Patologie/condizioni che si associano ad esclusione permanente o temporanea del donatore di CSE, specifiche 
condizioni in cui il criterio di esclusione è applicabile o non applicabile e comportamento da adottare

Patologia/condizioni - comportamento 
da adottare

Soggetto a 
rischio

Criteri applicati 
in fase di 

arruolamento

Criteri applicati 
in fase di test 

conferma

Criteri applicati in 
fase di work-up

TUTELA DELLA 
SALUTE DEL DONATORE

TUTELA  E CONTINUITA’ 
DI CURE DEL RICEVENTE
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B6-C6 :        Standard JACIE Ed 8.1 - GENERAL

B6.3.2 – C6.3.2 The risks of donation shall be evaluated and documented,
including:

…..
B6.3.2.2 – C6.3.2.1 Mobilization for collection of HPC, Apheresis.

Explanation: 
Mobilization requires that evaluation occur for any medical condition that would

expose the donor to the risk for thrombotic events. This evaluation must be
documented, including the pre-collection and collection time frames specific to
growth factor administration.

Evidence: 
The donor medical records for pre-collection workup results will contain evidence

of compliance.



Raccolta CSE-p : ottimizzazione della mobilizzazione e gestione dei donatori poor mobilizer – A. Vassanelli

8. Raccolta CSE

8. In particolare la somministrazione di fattore di crescita
G-CSF ai fini della donazione di CSE periferiche non è
consentita per il donatore minore a meno di valutazioni
specifiche da parte del CDVF e previo eventuale parere da
parte delle società scientifiche di settore e della second
opinion.
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Selezione del donatore/paziente, Raccolta prodotti cellulari

Una parte del processo del trapianto di CSE , all’interno di un Programma Trapianto
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Liceità della somministrazione 
del fattore di crescita ?

Dal 2005 come prima donazione 
nel donatore non correlato
- Rischio trombotico
- Rischio di seconde neoplasie
- Rischio di interferenze 
immunologiche

Necessario Follow up per 
10 anni 
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La scelta del donatore secondo criteri immunologici
La scelta della sorgente delle CSE è di pertinenza
dell’Unità Clinica
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La scelta del donatore secondo criteri immunologici
La scelta della sorgente delle CSE è di pertinenza
dell’Unità Clinica

EBMT Handbook 2024 – Ch12
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Mobilizzazione e raccolta di CSE da sangue periferico dopo stimolazione

13.26.1 Responsabile della procedura di mobilizzazione e raccolta è il CP-P.

IBMDR 2024

13.26.2 La somministrazione del fattore di crescita deve essere effettuata sotto la
Responsabilità di un medico esperto (identificato dal CP-P anche al di fuori del Servizio
Trasfusionale a fronte di accordi e procedure condivise scritte), che ha cura del controllo e
della gestione dei possibili effetti collaterali e delle eventuali complicanze dovute a tale
trattamento.
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B6 – C6 :        Standard JACIE Ed 8.1 - GENERAL

B6.3.4 Appropriate mobilization should be used for the disease being treated and
for the donor being collected.

C8.9 Administration of mobilization agents shall be under the supervision of a
licensed health care professional experienced in their administration and
management of complications in persons receiving these agents.

C8.9.1 Appropriate mobilization should be used for the disease being treated and 
for the donor being collected. 
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DM 02-11-2015          Allegato XI

2.5 Durante la fase di mobilizzazione deve essere garantita al donatore la
disponibilità di un sanitario esperto da contattare in caso di reazioni indesiderate.

2.5 Almeno la prima somministrazione del fattore di crescita deve essere eseguita in
presenza di un medico.

Mobilizzazione e raccolta di CSE da sangue periferico dopo stimolazione
13.26.3 In caso di autosomministrazione del farmaco almeno la prima dose dovrà avvenire
presso idonea struttura sanitaria ed il donatore dovrà essere informato sulla procedura da
seguire.

IBMDR 2024

5. Modalità di somministrazione del G-CSF
5.2 Il G-CSF viene somministrato, per via sottocutanea, alla dose massima
giornaliera di 10µg/Kg di peso corporeo del donatore.
Non è consentita l’autosomministrazione della prima dose del G-CSF.
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Mobilizzazione e raccolta di CSE da sangue periferico dopo stimolazione

13.26.4 Il G-CSF viene somministrato, per via sottocutanea, alla dose massima
giornaliera di 10 μg/Kg di peso corporeo del donatore. Ad oggi l’utilizzo in routine del
G-CSF biosimilare è riconosciuto appropriato in mancanza di alternativa.
Si raccomanda, tuttavia, un attento monitoraggio del donatore per identificare eventuali
effetti collaterali riconducibili al biosimilare.

13.26.5 In presenza di gravi reazioni al G-CSF, il trattamento deve essere sospeso e la
richiesta di CSE può essere comunque soddisfatta con una raccolta da sangue midollare,
se il donatore conferma il consenso ed è idoneo per tale tipologia di donazione.
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Visita clinica Valutazione 
sintomatologia

Somministrazione G -
CSF

Raccolta PBSC Esami
sangue

Altri
esami

Screening x x Ecotomografia della 
milza

1° giorno x x x
2° giorno x x x
3° giorno x x
4° giorno x x

5° giorno
I donazione

x x x x

6° giorno *
II donazione

x x x * x

2 giorni dopo 
donazione

x x

1 settimana dopo x x

1 mese dopo x x Ecotomografia della 
milza

3 mesi dopo x x
6 mesi dopo x x
1, 2, 3 ,4, 5 anni dopo 
donazione

x x

7/8 anni dopo 
donazione

x x

10 anni dopo 
donazione

x x
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Può essere utilizzato il fattore di crescita biosimilare ?

SI
Ampia dimostrazione di equivalenza e non aumentata tossicità
LG GITMO mobilizzazione in fase conclusiva

Analisi dei costi : circa 10 volte di meno rispetto al brand

Attuale prodotto : esiste filgrastim generico, con una tariffazione
molto ridimensionata
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5. Modalità di somministrazione del G-CSF
5.3. La somministrazione va effettuata in 5 giorni (frazionandola, di norma, in
due dosi giornaliere) partendo dal giorno –4 rispetto a quello programmato per
la raccolta in aferesi.
La nona dose viene inoculata il giorno stesso della staminoaferesi,
almeno un’ora prima di iniziare la procedura. Nel caso in cui si renda
necessaria una seconda seduta aferetica si dovrà procedere con la seconda
dose giornaliera (decima).

IBMDR 2024
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Mobilizzazione schedulata a partire dal giorno -5 e prosegue per 5 giorni
La raccolta è prevista al giorno 0

Il giorno «0» è il giorno del trapianto ?

Donazione 
CSE

mieloablativo
non-mieloablativo

elimina cellule midollari del paziente
immunodeprime il paziente
distrugge le cellule neoplastiche 

condizionamento

MO
PBSC
Cord blood

isolamento

Infezioni
GVHD
VOD

giorni-10          -5      0 +20 +30

Trattamento di Condizionamento
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Esiste un «tempo» tra la l’ultima somministrazione del regime di condizionamento e 
l’infusione.

Se si somministra troppo precocemente, l’azione antiblastica potrebbe riflettersi 
sulle cellule infuse

Raccolta «anticipata» comporta 
- Problemi organizzativi all’Unità di Raccolta 
- Problemi organizzativi al TE per il rilascio
- Problemi organizzativi per i corrieri incaricati dei trasporti
- Problemi organizzativi per l’Unità Clinica che deve gestire una unità presso il 

proprio PT, non potendolo infondere per un certo tempo, rischiando di infondere 
Cellule raccolte da 36-48 ore invece che 24-36 ore

Raccolte in 4D : 
accettabile se definita da policy del centro, con processi validati e assunta come 
standard 
NON ACCETTABILE se gestita come «deviazione»
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9. Follow-up del donatore
9.1. Il donatore deve essere sottoposto a una serie di visite cliniche accurate,
che si protraggono nel tempo, secondo lo schema sintetizzato nella tabella in
calce.
9.2. Le prime visite dovranno accertare soprattutto la sintomatologia connessa
con la tossicità del G-CSF.
9.3. Nel corso dei vari controlli dovranno essere eseguite le indagini di
laboratorio e strumentali dettate dal riscontro clinico.
9.4. È indispensabile l’esecuzione di una valutazione medica e di un esame
emocromocitometrico completo ed è raccomandabile la determinazione
di PT, aPTT e del livello di Ca++ per il primo mese dopo la donazione.

IBMDR 2024
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9.5. Queste indagini di laboratorio dovranno essere effettuate dopo 2 giorni dalla
fine delle procedure aferetiche (il che equivale a 1 settimana dall’inizio della
somministrazione di G-CSF), e dopo una settimana dalla fine delle procedure di
raccolta e dopo 1 mese.

Successivamente, oltre alla valutazione medica è raccomandato almeno il
controllo dell’esame emocromocitometrico a 3 mesi, 6 mesi (in entrambe le
occasioni si raccomanda ln valutazione dell’assetto linfocitario CD3-CD4-CD8), 1
anno e poi annualmente per i 5 anni successivi alla donazione. La valutazione
medica ed il controllo dell’esame emocromocitometrico saranno ripetuti a 7/8 anni
dalla donazione e a 10 anni dalla donazione.
9.6. Nel corso del follow-up è indispensabile ripetere, almeno una volta,
l’ecotomografia splenica.
9.7. Nella tabella riportata di seguito, viene schematizzato l’intero iter riguardante
il follow-up del donatore, così protratto per poter ottenere informazioni valide
sull’uso e sulla tossicità del G-CSF.

RACCOMANDAZIONI SIMTI - GITMO 2011
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Visita clinica Valutazione 
sintomatologia

Somministrazione G -
CSF

Raccolta PBSC Esami
sangue

Altri
esami

Screening x x Ecotomografia della 
milza

1° giorno x x x
2° giorno x x x
3° giorno x x
4° giorno x x

5° giorno
I donazione

x x x x

6° giorno *
II donazione

x x x * x

2 giorni dopo 
donazione

x x

1 settimana dopo x x

1 mese dopo x x Ecotomografia della 
milza

3 mesi dopo x x
6 mesi dopo x x
1, 2, 3 ,4, 5 anni dopo 
donazione

x x

7/8 anni dopo 
donazione

x x

10 anni dopo 
donazione

x x
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Grazie per l’attenzione
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