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www.jacie.org EU : Accreditation snapshot

Type of accreditation N°

Clinical + Collection + Processing 94

Clinical + Collection 12

Clinical + Processing 1Clinical + Processing 1

Collection + Processing 11

Clinical 24

Collection 4

Processing 9

Total 155



EU: Stand Alone Processing facilities



www.jacie.org Italy : Accreditation snapshot

facilities Clinical Collection Processing

Ancona- Torrette Y Y Y

Bergamo Ospedali Riuniti Y Y Y

Bolzano Y Y YBolzano Y Y Y

Brescia: Settore Aferesi & Centro 

Manipolazione

Y Y

Brescia : USD-Trapianti di Midollo 

Osseo per Adulti

Y

Genova S. Martino Y Y Y

Genova Gaslini Y Y Y

Milano Niguarda Y Y Y



Italy : Accreditation snapshot

facilities Clinical Collection Processing

Milano Policlinico Maggiore Y Y Y

Milano IEO Y Y Y

Milano Ist Naz Tumori Y Y Y

Monza San Gerardo Y Y Y

Palermo la Maddalena Y Y Y

Roma S. Camillo Forlanini Y Y Y

Roma laboratorio  manipolazione 

S. Camillo Forlanini

Y

Torino Osp. Ped Regina Margherita Y Y Y

Vicenza S. Bortolo Y Y Y



Rome S. Camillo Forlanini HPC Tranplant Program





stand alone accreditation in Jacie Fact Standard



stand alone accreditation in Jacie Fact Standard

1. “A clinical hematopoietic progenitor cell transplantation program may apply 

for accreditation alone or in conjunction with the collection facility and/or 

the cell processing laboratory with which it is associated.” …… but If

applying separately, a clinical transplant program must use a collection 

facility and a processing facility that meet FACT-JACIE Standards and have 

a clearly defined contractual or reporting relationship.
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must use a collection facility and a

processing facility 

that meet FACT-JACIE Standards

Capt: “Accreditation” Page 2

2. A cell collection facility or service (peripheral blood or bone marrow) may 

apply for accreditation as an integral part of a clinical transplant program, as 

a local or regional collection service providing cell collection services for one 

or more clinical transplant programs, or in conjunction with a cell 

processing facility if the services of collection and processing/storage are 

functionally linked. An accredited cell collection facility may provide 

services for clinical transplant programs that are or are not FACT or JACIE 

accredited, but shall use a processing facility that meets FACTJACIE  

Standards.

FACT-JACIE International Standards Fourth Edition
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that meets FACTJACIE  Standards.”



3. A cell processing facility may apply for 

accreditation as an integral part of a clinical 

transplant program, as part of a collection service 

or facility, or as an independent facility that 

processes and stores products for clinical 

stand alone accreditation in Jacie Fact standard

“For clinical transplant programs and/or

collection services  that are or are notprocesses and stores products for clinical 

program(s) or collection facilities. An accredited 

processing facility may provide services for 

clinical transplant programs and/or collection 

services that are or are not FACT or JACIE 

accredited.

collection services  that are or are not

FACT or JACIE accredited”



The central role in the Jacie Standard  accreditation of the processing facility

agreement
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product 2010 1° sem 2011 total

HPC-apheresis 215 98 313

HPC- Marrow 31 18 49

Standard products

HPC- Marrow 31 18 49

HPC-Cord Blood 72 40 112

TC- lymph 31 21 52

Total 349 177 526



STUDI “in vitro” PROTOCOLLO PRODOTTO APPLICAZIONI “in vivo”

Valutazione di diverse 

concentrazioni e miscele di 

citochine in colture cellulari per 

l’espansione di Cellule Killer 

indotte da Citochine (CIK)

Selezione ed espansione 

di CIK “ex vivo”

Dosi di CIK 

criocongelate
Immunoterapia in 

patologie neoplastiche

Valutazione del potenziale 

rigenerativo mediante 

espansione di cellule 

mesenchimali direttamente da 

sangue midollare o da 

concentrati di cellule midollari 

Preparazione di Buffy-

Coat da sangue 

midollare (BM) attivato 

con Plasma Ricco di 

Piastrine (PRP) e 

Membrana di Acido 

Ialuronico

+

BM-Buffy-Coat

Trattamento di lesioni 

degenerative della 

cartilagine di III e IV 

new products for new customers

concentrati di cellule midollari 

applicate su scaffold
Piastrine (PRP) e 

applicato su scaffold di 

Acido Ialuronico

BM-Buffy-Coat

+

PRP

cartilagine di III e IV 

grado

Standardizzazione di protocolli di 

espansione di MSC in GMP
Selezione, espansione e 

caratterizzazione di 

cellule mesenchimali 

(MSC) da sangue 

midollare e da tessuto 

adiposo

Dosi di MSC 

criocongelate

Ricostruzione 

mammaria in pazienti 

sottoposte a 

mastectomia

“Progetto in attesa di 

valutazione”
Valutazione di diverse 

preparazioni di Lisato Piastrinico 

per l’espansione di cellule 

mesenchimali in terreni privi di 

supplementi di origine animale

Produzione in condizioni 

GMP di Lisato Piastrinico 

(LP)da pool di piastrine 

da buffy-coat

Lotti di Lisato 

Piastrinico
Espansione di MSC a 

scopo clinico



Costi fissi (euro)

Manutenzione periodica 50.000,00

Manutenzione straordinaria 10.000,00

Controlli ambientali 20.000,00

Certificazioni/accreditamenti 7.000,00

Complex activities: High costs

DPI 10.000,00

Personale 500.000,00

utenze 100.000,00

Accantonamenti per acquisto di nuovi 

strumenti 

50.000,00

Sanificazione ambientale 25.000,00

totale 772.000,00



Network



1. Ematologia Università “Sapienza”, Roma 

2. Ematologia Ospedale S. Camillo-Forlanini, Roma 

3. Ematologia Policlinico Gemelli, Università Cattolica 3. Ematologia Policlinico Gemelli, Università Cattolica 

S. Cuore, Roma 

4. Ematologia Ospedale Santa Maria Goretti, Latina 

5. Ematologia ASL di Viterbo - Ronciglione

6. Ematologia ASL di Frosinone 



1. Ematologia Policlinico Tor Vergata
2. Ematologia Ospedale Pediatrico Bambino Gesù

3. Ematologia AO S.Andrea3. Ematologia AO S.Andrea

4. Ematologia AO S. Giovanni Addolorata

5. Ematologia Istituto Nazionale Tumori (IRE)

6. Ematologia AO Sant’Eugenio

7. Ematologia Campus Biomedico
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Accepts facilities with different policy
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A flexible system

Modular Sistem agreement

One

Own Quality Manual
External SOPs

validation

One

Director









Problems



results

• Agreement Istituto Nazionale Tumori  Regina Elena

• Agreement / back up  Osp. Pediatrico Bambino Gesù

• Agreement Banca Cordone Policlinico Gemelli

In progress:In progress:

• Agreement / back up  PT Pescara

Activities for external facilities:

• AO  S. Giovanni Addolorata

• Laboratorio manipolazione Viterbo



Possibilities : Regional health policy and strategic decisions 



grazie


