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v'Adozione del protocollo di gestione in
materia di ricezione, conservazione,
rilascio di materiale biologico a scopi
diagnosticl, terapeutici e di ricerca
presso la BIOBANCA POLI-MI



BIOBANCA POLI-MI
Direzione e attivita della Biobanca

» La Biobanca e responsabile della raccolta,
conservazione, manipolazione, caratterizzazione,
rilascio dei campioni biologici

» Definisce i livelli di autorizzazione all’accesso, per cui €
garantito idoneo sistema di allarme, ai locali della
Biobanca e alla movimentazione dei campioni biologici
conservati

» Sovraintende alla registrazione del materiale conservato
e alla movimentazione in entrata e in uscita

» Appronta un sistema di codifica che identifichi in modo
univoco | campioni

» Predispone un sistema di gestione in formato
elettronico



BIOBANCA POLI-MI
Direzione e attivita della Biobanca

» Propone alla Direzione della Fondazione la stipula
di accordi di collaborazione con Biobanche o Enti
di natura pubblica/privata, che operino secondo
standard di qualita professionale etica e normativa
dello stesso tipo di quelli sequiti dalla Biobanca

» Sottopone al Comitato Etico eventuali modifiche
del modulo di consenso informato alla donazione,
nonché quesiti di natura etica anche derivanti da
modifiche normative



BIOBANCA POLI-MI
Modalita di raccolta

» Le Unita Operative o Strutture della Fondazione nonche
di Istituti ed Enti esterni interessati operano la raccolta
di campioni biologici nel rispetto della normativa vigente

» In particolare:

» Acquisiscono il consenso dell'interessato,
utilizzando un modello standard (allegato alla
determina)

» Assicurano che ['attivita di prelievo non comporti
per il paziente danno ne effettuazione di procedure
diagnostiche o assistenziali eccedenti

» Conservano la documentazione clinica e |l
consenso



CONSENSO INFORMATO ALLA DONAZIONE DI
MATERIALE BIOLOGICO

Deve essere fornita adeguata informazione sui seguenti aspetti:

» La donazione ha finalita altruistiche e di solidarieta

» L'utilizzo del materiale biologico a fini terapeutici puo
avvenire a beneficio del donatore o di altri soggett

» L'utilizzo ai fini di ricerca avverra in relazione a
specifici obiettivi, I protocolli devono essere valutati
dal Comitato Etico competente

» |l consenso volontariamente e liberamente espresso e
revocabile



BIOBANCA POLI-MI
Modalita di conferimento

» Le Unita Operative e strutture della Fondazione
conferiscono alla Biobanca materiale biologico
destinato alla ricerca, sia raccolto
precedentemente alla data di entrata in vigore del
presente protocollo, che successivamente ad
essa. La Biobanca puo fornire servizi a Istituti,
Enti e Unita Operative esterni alla Fondazione
previa richiesta degli stessi, approvazione della
Direzione Sanitaria e stipula di specifica
convenzione.



BIOBANCA POLI-MI
Modalita di conferimento

» In caso di motivate ragioni e previa
approvazione da parte della Direzione Sanitaria,
le Unita Operative possono mantenere presso
le proprie strutture materiale biologico destinato
alla ricerca purche la Biobanca sovraintenda
allo svolgimento di tali attivita, assicurando il
rispetto delle disposizioni di natura tecnica, In
materia di sicurezza e di protezione dei dati
personali, nonché dei principi etici e di
salvaguardia degli interessi del donatoril.



BIOBANCA POLI-MI
Modalita di conferimento

» |l conferimento alla Biobanca viene
concordato con il Responsabile della stessa,
utilizzando la modulistica allegata ( allegato
2), che costituisce la base del tracciato
record da utilizzare per I'approntamento del
sistema di conferimento/accettazione/ritiro.



RICHIESTA E RILASCIO DI CAMPIONI BIOLOGICI

» Le Unita Operative (UO) della Fondazione possono
richiedere materiale biologico nell'ambito di progetti di
ricerca approvati dal Comitato Etico

> Istituti o Enti esterni possono richiedere materiale
biologico nell'ambito di progetti di ricerca approvati dai
Comitati Etici di competenza

» | tempi e le modalita di ritiro sono concordati con il
Direttore della Biobanca, utilizzando la modulistica di cui
all'allegato 3, che costituisce la base del tracciato
record da utilizzare per I'approntamento del sistema di
conferimento/accettazione/ritiro

» Se larichiesta e da parte di UO o Istituti o Enti esterni
che non hanno fornito il materiale richiesto, e
necessario il consenso dellUO che ha proceduto alla
raccolta dei campioni



BIOBANCA POLI-MI
Richiesta di conservazione

[

Richiesta di conservazione
campioni biologici

Spazi richiesti in LN e
-80°C

Spazi disponibili?
Richiesta conforme?

Bancaggio dei campioni
biologici

E’ presente
Il consenso
iInformato?

NO

STOP

richiesta respinta
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GESTIONE BIOBANCA POLI-MI

Staff
Laboratori (processamento campioni)
Area Criobiologica

v'sicurezza

v'tecnologia
Apparecchi

v'<-196°C (LN)

v'> - 80°C (Mechanical freezer)
Database (& WEB)
Quality System



AREA CRIOBIOLOGICA
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Sistema di gestione degli allarmi







GESTIONE
CONTENITORI

SELEZIONE

VISUALIZZAZIONE

GESTIONE
SENSORI
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AREA CRIOBIOLOGICA (3)
Software di gestione
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Filling valve tank opened for
more than 30 minutes

Mes=agio da processo di
esecuzione azioni: T20s

Messagio da processo di
esecuzione azioni: T18s
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AREA CRIOBIOLOGICA (2)
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STOP AUTOMATICO DEL
RIFORNIMENTO DI AZOTO
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SISTEMA DI VENTILAZIONE

REMOTIZZAZIONE DEGLI ALLARMI
AL REPERIBILE



Area criobiologica




Congelatori a -80°C - Backup con azoto




Sistema di ventilazione




Area criobiologica




Tank durante la fase di riempimento




Tanks a vapori d'azoto




Avvertenze poste sulla porta d’'ingresso




Norme in caso di emergenza




Personale addetto alle pulizie




Regole per I'ingresso




ATTENZIONE

SALA DI CRIOBIOLOGIA

IN CASO DI ALLARME ABBANDONARE
IMMEDIATAMENTE IL LOCALE

E OBBLIGATORIO USARE |

DISPOSITIVI DI PROTEZIONE INDIVIDUALE B




Scheda azoto liquido




Dispositivi di protezione individuale




Dispositivo di pronto intervento ed
estintore




Dispositivo di pronto intervento

In caso di ASFISSIA contattare:

- Anestesista supalp SF02|
- Vecla: 53258 — 5 3275

In caso di USTIONE contattare: |

- Pronto Soccorso: 5 3259
559877

DISPOSITIVI DI PRONTO
INTERVENTO E SOCCORSO
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In caso di necessita

- ROMPERE
il vetro




Linea dell’'azoto
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Linea dell’'azoto e valvola di degasaggio
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Espulsione del gas in eccesso




Ventilazione forzata,
iImmissione dell’aria




Ventilazione forzata,
espulsione dell’aria

!




Rilevatori della tensione di ossigeno




Registrazione degli ingressi




Porte antipanico
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BIOBANCA POLI-MI
Multispecialita, 18 programmi

Programm Programm
Programm a
a 8
1
Programm
a
Programm BIOBANCA :
2 POLI-MI
- Programm
Programm a
a
3 6

Programm Programm
a a

4 5




Programma Inventario al 30/06/2014*
Banca del sangue Raro 12646
Cell Factory 6646
Laboratorio Citometria e Epatologia Sperimentale 2505
Istituto Nazionale di Genetica Molecolare 1556
Anatomia Patologica - Studio pazienti affetti da neoplasie
polmonari 1196
Laboratorio di Genetica - Patologie genetiche 19
Neurologia - Servizio Diagnostico Malattie Neuromuscolari 1479
Ostetricia e Ginecologia - Sindrome malformativa 222
Medicina D'Urgenza e Pronto Soccorso - Patologie
cardiocircolatorie 3374
Ematologia - Laboratorio per la diagnosi dell'anemia 7267
Oncoproteomica Progetto ITALIA-USA 12251
Genetica Medica - Sindromi malformative rare in epoca
prenatale e neonatale 1059
Centro di Prevenzione e Diagnosi della Malattia Celiaca 7934
Chirurgia Toracica - Studio pazienti affetti da neoplasie
polmonari 954
Medicina del Lavoro Epidemiologia 31493
Sperimentazione Preclinica 1418
Ematologia - Progetto IPTAS 6228
Geriatria - Ruolo epigenetica nella longevita 83
Totale 98420

*N. di provette da 2 ml




Inventario al 31/12/2013 suddiviso per tipologia di campione

Tipo campione Numero*

Lisato cellulare 604
Buffy Coat 7862
Cellule (linfociti, endoteliali, epiteliali) 4460
Colture cellulari (mesenchimali, fibroblasti, amniociti,

epatociti, stromali, villi coriali) 7631
DNA 15758
Emazie 14133
Estratto di proteine 741
Membrane eritrocitarie 1593
Plasma 10755
Piastrine 1141
RNA 3254
Sangue intero 1522
Siero 24812
Tessuti 4331
Totale 98597

* provette da 2 ml




