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Hucks G et al. Blood Cancer J. 2019

❑ Identificazione paziente/patologia
❑ Isolare le cellule T del paziente/donatore
❑ Inserire il gene che codifica per l’anticorpo specifico per il target
❑ Espandere in vitro le cellule T
❑ Infondere le cellule T «educate»

LA STRATEGIA TERAPEUTICA DEI CAR-T

❑ E poi? …



IL PROCESSO DI PRODUZIONE DEI CAR-T

❑ Necessità di elevato livello di inter-relazione fra le diverse professionalità che 
gestiscono il paziente e il donatore a livello del Centro

❑ Inter-relazione con lo Sponsor e/o con l’Ente responsabile del «product
manufactoring»



❑Quali criteri minimi per l’identificazione dei centri?

❑I criteri di qualificazione da parte del produttore sono diversi?

❑Quali tempi necessari  per la qualificazione dei centri da parte 
del produttore?

DEFINIZIONE DEL TEAM OWNER



❑ Certificazione del Centro Nazionale Trapianti in accordo con la normativa EU

❑ Accreditamento JACIE per trapianto allogenico (Unità Clinica, Raccolta, Processing)

❑ Pronto accesso ad un’unità di Terapia Intensiva e Rianimazione

❑ Presenza di un team multidisciplinare adeguato e formato

CRITERI MINIMI PER LA QUALIFICAZIONE DEI CENTRI 





L’ESPERIENZA DELL’ONCOEMATOLOGIA OIRM

2 . ACCESSIBILITÀ ALLA TERAPIA INTENSIVA

1. ACCREDITAMENTO

❑ Condivisione degli obiettivi e delle potenziali criticità nella gestione dei pazienti
❑ Formazione del personale afferente all’unità di terapia intensiva relativa alle CAR-T cells
❑ Identificazione di un medico rianimatore referente e di un suo sostituto
❑ Condivisione di procedure operative

3 . TEAM MULTIDISCIPLINARE FORMATO



STAFF CLINICO

CORE

Massimo Berger
Nicoletta Bertorello
Francesca Carraro
Rosanna Pessolano
Francesco Saglio
Elena Vassallo

Sebastian Asaftei
Matilde Piglione
Stefano Vallero

CELL THERAPY TEAM
Direttore Prof. Franca Fagioli

Presidio OIRM Città della Salute e della Scienza di Torino

STAFF AFERESI
STAFF 

CRIOPRESERVAZIONE
LABORATORIO STAFF 

INFERMIERISTICO

COORDINAMEN
TO STUDI

Antonella Dragonetti
Ivana Ferrero

Deborah Rustichelli

FARMACIA
Referenti 

Simona Amisano
Assunta Elia

Mario Marengo

Ivana Ferrero
Alessandra Mandese

Katia Mareschi
Deborah Rustichelli

COORDINATORI

Silvia Scarrone
Silvia Vigna

INFERMIERA DI 
RICERCA

Francesca Resente

Elvira De Luna
Celeste Cagnazzo

Roberto Albiani
Paolo Catapano

Mauro Pagliarino

NEUROLOGIA
Referenti 

Federica Silvia Ricci
Roberta Vittorini

CARDIOLOGIA
Referente 

Chiara Riggi

RADIOLOGIA
Referenti 

Gianpaolo Di Rosa

MEDICINA NUCLEARE
Referenti 

Gianni Bisi
Michela Zotta

ANESTESIA E RIANIMAZIONE
Referenti 

Manuela Taglietto 
Giorgio Ivani

L’ESPERIENZA DELL’ONCOEMATOLOGIA OIRM



LA  FORMAZIONE 

Formazione su 
piattaforme online

Formazione frontale 
specifica 

Specifica sul  
protocollo clinico

Manipolazione
prodotto

Gestione della 
tossicità

Normativa di 
riferimento





CRITERI DEL PRODUTTORE PER LA QUALIFICAZIONE DEL CENTRO 

❑Formazione secondo GCP di tutte le figure coinvolte

❑Certificati di Qualità di tutte le attrezzature e le strumentazioni 
necessarie

❑Presenza di sistema di gestione qualità

❑Accreditamento JACIE per prodotti cellulari estensivamente 
manipolati e ATMP

❑Training prodotto/protocollo specifici in ottemperanza alla catena di 
custodia 

❑Adeguata numerosità della popolazione eleggibile 



Training protocollo -
specifici

Training online Corsi residenziali

Corsi esterni 

Programma formativo Unità 
Fase I

Incontri con esperti



TEMPO NECESSARIO PER LA QUALIFICA DEI CENTRI 

Attivazione 
primo studio 

con CAR-T

Ago 19Apr 18

Accordi iniziali 
con 

produttore

Formazione 
specifica

Definizione e 
aggiornamento 
costante parco 
documentale

Board esperti 
con 

produttore

Mag 19

Aggiornament
i formazione 

specifica

30 persone 
specificamente 

formate


