RICHIESTA ISTITUZIONE COLLEZIONE CAMPIONI BIOLOGICI
PRESSO LA BIOBANCA DI RICERCA AOUP
(Mod. 01)

MODULO PER L’ATTIVAZIONE DEL PROCESSO DI BIOBANCAGGIO DI CAMPIONI TISSUTALI


1. Dati dell'Unità Operativa Richiedente

	Unità Operativa (U.O.)
	

	Responsabile U.O.
	

	Centro di Costo
	

	Recapito Telefonico
	

	Indirizzo Email
	

	Data della Richiesta
	






CHIEDE


di depositare i campioni biologici raccolti nell’ambito del/dei progetto/i, studio/i, raccolta/e prospettica/he sotto menzionato/e, presso la UOS Biobanca di Ricerca della UOC Chirurgia Generale 3 che ne garantirà la conservazione in accordo con il proprio Sistema di Gestione per la Qualità e li potrà rendere disponibili in toto o in parte (secondo accordi prestabiliti con la Direzione della Biobanca di Ricerca AOUP) per la comunità scientifica a fini di ricerca. A tal proposito, sarà compito della biobanca mettere in contatto il responsabile dei campioni con i clinici/ricercatori che richiederanno il materiale biologico.

2. Attivazione per Protocolli di Raccolta Prospettica
Si elencano di seguito i protocolli di raccolta prospettica per i quali si richiede l'attivazione del servizio di biobancaggio.

	
Nome Protocollo
	Numero Stimato Ann. di Campioni
	Organi / Tessuti di Interesse
	Patologie di Interesse
	Responsabile di Riferimento
(Scientifico)
	Tag di Identificazione
(EasyTrack2D)

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	




I campioni dovranno essere raccolti ed eventualmente processati in accordo con specifiche istruzioni procedurali preventivamente concordate e condivise con la Biobanca di Ricerca AOUP. Inoltre, si specifica
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che i campioni raccolti trattati secondo le precauzioni standard come materiale biologico potenzialmente infetto.


2.1 Condizioni di Messa a Disposizione per la Comunità Scientifica

Il Responsabile Scientifico dichiara le seguenti condizioni relative alla disponibilità futura dei campioni raccolti:

Disponibilità Totale / Parziale Immediata:

· Si rende disponibile fin da subito per la comunità scientifica la seguente tipologia e quantità di campioni (specificare tipo, numero stimato, e qualsiasi limitazione):

Specificare tipo di campione e quantità/percentuale:

Non Disponibilità Attuale e Futura:

· I campioni raccolti non saranno resi disponibili per richieste esterne alla U.O. proponente, né ora né in futuro

Disponibilità Post-Embargo:

· I campioni raccolti saranno resi disponibili per la comunità scientifica solo dopo un periodo di embargo di mesi / anni
· Dopo il periodo di embargo, saranno messi a disposizione: Specificare tipo di campione e quantità/percentuale:

3. Attivazione per Raccolte su Progetto Specifico
Si elencano di seguito le raccolte specifiche con periodo e numerosità definite, per le quali si richiede l'attivazione.

	Nome Progetto / Breve
Descrizione
	Organi / Tessuti di Interesse
	
Patologie di Interesse
	
Inizio Previsto
	
Fine Prevista
	
Comitato Etico
	Responsabile di Riferimento
(Scientifico)
	Tag di Identificazione (EasyTrack2D)

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	



I campioni dovranno essere raccolti ed eventualmente processati in accordo con specifiche istruzioni procedurali preventivamente concordate e condivise con la Biobanca di Ricerca AOUP. Inoltre, si specifica che i campioni raccolti verranno sempre trattati come potenzialmente infetti.
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3.1 Condizioni di Messa a Disposizione per la Comunità Scientifica

Il Responsabile Scientifico dichiara le seguenti condizioni relative alla disponibilità futura dei campioni raccolti:
Disponibilità Totale / Parziale Immediata:

· Si rende disponibile fin da subito per la comunità scientifica la seguente tipologia e quantità di campioni (specificare tipo, numero stimato, e qualsiasi limitazione):

Specificare tipo di campione e quantità/percentuale:

Non Disponibilità Attuale e Futura:

· I campioni raccolti non saranno resi disponibili per richieste esterne alla U.O. proponente, né ora né in futuro

Disponibilità Post-Embargo:

· I campioni raccolti saranno resi disponibili per la comunità scientifica solo dopo un periodo di embargo di mesi / anni
· Dopo il periodo di embargo, saranno messi a disposizione: Specificare tipo di campione e quantità/percentuale:
4. Allegati Obbligatori: Protocolli di Prelievo [secondo fac-simile di seguito]

Si dichiara che per ciascun Protocollo/Progetto elencato nelle sezioni 2 e 3 è stato redatto un Protocollo con specifiche indicazioni sulle modalità di esecuzione del prelievo, che indica espressamente: a) Modalità operative per l'esecuzione del prelievo; b) Modalità di conservazione temporanea pre-consegna al Biobancaggio; c) Referente della patologia/tessuto dell'Anatomia Patologica per garantire la corretta acquisizione del campione e la tutela del diagnostico primario.

Tali protocolli sono allegati alla presente richiesta e costituiscono parte integrante della stessa.

5. Elenco Utenti Abilitati al Sistema EasyTrack2D
Si indicano di seguito gli operatori dell'Unità Operativa che necessitano dell'abilitazione al sistema di tracciabilità EasyTrack2D, specificando il ruolo e il profilo di accesso richiesto.

Attenzione: È obbligatorio indicare almeno un Data Manager per la gestione e l'inserimento dei dati associati ai campioni.

	Nome e Cognome
	
Matricola
	
Ruolo in U.O.
	Centro di Costo
	
Profilo di Abilitazione EasyTrack2D

	
	
	
	
	Clinico

	
	
	
	
	Data Manager

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



6. Trattamento dei Dati Associati ai Campioni:
(Specificare il tipo di dati clinici e biologici associati ai campioni che verranno registrati utilizzando il software EasyTrack 2D).






7. Dichiarazione e Firma
Il sottoscritto, Responsabile dell'Unità Operativa [Nome U.O.], con la presente richiesta dichiara:
· Di aver preso visione e di accettare le procedure operative e le linee guida del Servizio di Biobancaggio.
· Che per le raccolte su Progetto Specifico (Sez. 3), è stato richiesto/ottenuto il parere del Comitato Etico competente (delibera n. [Numero delibera]).
· Di attendere le fasi di verifica della richiesta e successivo nulla osta da parte dell’UOS Biobanca prima di procedere con la raccolta e l’invio dei campioni.
· Di comunicare tempestivamente ogni variazione rispetto a quanto dichiarato nel presente modulo e negli allegati che lo compongono.

	Il Responsabile dell'Unità Operativa
	Visto del Servizio di Anatomia Patologica (Per presa visione

	Richiedente
	e congruità dei prelievi)

	
Nome e Cognome:
	
Nome e Cognome:

	Data:
	Data:




Visto per l'Attivazione - Servizio di Biobancaggio

	Verifica della Documentazione Allegata
	Data di Attivazione Protocolli/Progetti
	
Note Aggiuntive

	
Protocolli Prelievo completi
	
	

	Delibere Comitato Etico allegate
	
	


Il Responsabile UOS Biobanca di Ricerca

Data:

Il Direttore UOC Chirurgia Generale 3

Data:




Protocollo per il prelievo e la gestione dei campioni biologici presso la Biobanca di Ricerca AOUP
Raccolta Prospettica di Tessuto ed Emoderivati.

1. Dati del Protocollo di Riferimento
	Unità Operativa (U.O.)
	

	Responsabile U.O.
	

	Nome Protocollo di Ricerca
	

	Organo/Tessuto di Interesse
	

	Tipo di Campione Biologico
	

	Tag EasyTrack2D
	



2. Preparazione Pre-Prelievo
	Fase
	Dettagli Operativi
	Materiale Necessario

	Identificazione Paziente
	Verificare il consenso informato
specifico per il biobancaggio.
	Documentazione clinica, Modulo di Consenso.

	
Preparazione Materiale
	Disporre tutto il materiale sterile necessario prima dell'inizio della procedura.
	Vetrini sterili (se richiesti), provette dedicate, contenitori sterili, etichette pre-stampate o marcatori.

	

Etichettatura
	Non etichettare il campione con dati sensibili. Utilizzare il codice identificativo univoco (es. ID paziente/campione) fornito dal
sistema EasyTrack2D o predefinito.
	

Etichette conformi al sistema EasyTrack2D.

	
	
	

	
	
	

	
	
	



3. Procedura di Prelievo
	Step
	Descrizione Operativa
	Tempo Critico (Cruciale)

	

1. Coordinamento con l'Anatomo Patologo
	Obbligatorio: Il prelievo per la biobanca deve avvenire solo dopo che l'Anatomo Patologo ha selezionato le porzioni di tessuto necessarie per la diagnosi standard (margine di sicurezza diagnostica).
	

Immediato, contestuale all'espianto.

	


2. Campionamento
	L'operatore designato (es. Chirurgo o Patologo) preleva una porzione max di XXmm o XX mg di tessuto interessato e, se richiesto, una porzione analoga di tessuto sano adiacente ad
almeno 5 cm dal margine tumorale.
	


Massima rapidità per ridurre l'ischemia.

	
3. Conservazione Immediata
	Il campione deve essere posto immediatamente nel contenitore
sterile SENZA fissativi di alcun tipo (es. formalina).
	
Entro XX minuti dal prelievo.



	
4. Trasferimento
	Trasferire il campione immediatamente alla Biobanca di Ricerca (si veda IO Invio tessuti i n Biobanca)
	Il tempo totale (prelievo- consegna) non deve superare i 30 minuti.

	
	
	



B. Prelievo di Campioni Ematici (Sangue Intero, Plasma/Siero)
	Tipo di Prelievo
	Quantità
	Tipo di Provetta
	Dettagli operativi

	
Sangue Intero
	
	
	

	

Siero
	
	
	

	

Plasma
	
	
	




4. Gestione e Tracciabilità

· Registrazione: Tutti i dettagli del prelievo (ora esatta, tempo di ischemia, eventuali anomalie) devono essere immediatamente registrati nel sistema EasyTrack2D dall'utente autorizzato (preferibilmente il Data Manager o il Clinico).
· Aliquota Minima: Se il campione è frazionato in situ, assicurarsi che ogni aliquota sia tracciata singolarmente.
· Trasporto: Il trasporto deve essere effettuato da personale formato, rispettando la catena del freddo appropriata per il tipo di campione.

5. Punti di Contatto e Revisione

Responsabile Clinico/Scientifico:

Contatto UOC Anatomia Patologica (AP):

- Dichiarazione AP: Il Patologo di riferimento ha revisionato e approvato la tempistica e le modalità di prelievo del tessuto, garantendo che le procedure non compromettano la qualità diagnostica.


Revisione del Protocollo: questo protocollo deve essere revisionato in caso di modifiche sostanziali. La modifica deve essere a cura del Responsabile del Progetto e deve coinvolgere il personale di AP e della UOS Biobanca di Ricerca.

Luogo e Data:

Firma del Richiedente
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