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Molecular 
Epidemiology 

and 
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Health 
(Prof. Bertazzi)

Bank of DNA, 
cell lines and 
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(Dr. Moggio)

Istituto 
Nazionale di 

Genetica 
Molecolare Cell

Collection
(Dr. Abrignani)

Rare Blood 
Component Bank 

of Lombardy 
Region 

(Dr. Marconi)

Alleanza 
Contro il 
Cancro 

Oncoproteomic
Study

(Dr. Poli)

Italian Biobank
(Dr. Bardella
Dr. Catania
Prof. Coggi
Dr. Coviello
Prof. Fedele
Dr. Lalatta
Prof. Monzani
Dr. Rebulla
Prof. Santambrogio
Prof. Zanella
Prof. Mannucci)

M
U

LT
IS

P
E

C
IA

LT
Y

 H
O

S
P

IT
A

L 
B

IO
B

A
N

K

UO Sterilità di
Coppia

(Prof. Ragni-
Dr.ssa Scarduelli)



Type of sample No.

1. Ancillary samples, Milano Cord Blood Bank (Lecchi) 84,936

2. Ancillary samples, non-GMP cell processing (Lecchi) 3,686

3. Whole blood samples, Rare Donor Bank (Marconi) 12,260

4. Cell culture samples, Cell Factory R&D (Lazzari) 2,101

5. Cell culture samples, Cytometry & Liver lab (Porretti) 953

6. Cell culture samples, Ist. Nazionale di Genetica Molecolare (Abrignani) 916

7. Left over tissues, Clinical Pathology (Coggi) 478

8. Cell culture samples, Genetics Laboratory (Coviello) 19

9. Tissues & cell lines from neurologic conditions (Moggio – Theleton) 1,495

10. Whole blood samples from obst & gynaecol conditions (Fedele) 222

… …
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Type of sample No.

11. Serum samples, Blood Component Lab (Marconi) 27

12. Serum samples, Emergency Medicine (Monzani) 3,013

13. Serum & buffy coat samples, Hematology (Zanella) 5,672

14. Serum samples, Oncoproteomic project, Italy-US (Poli) 10,446

15. Cell culture samples, Medical Genetics (Lalatta) 721

16. Serum from celiac disease patients (Bardella) 6,926

17. Serum & buffy coat, lung cancer patients (Santambrogio) 514

18. DNA, RNA, whole blood, serum, Occupational Medicine (Bertazzi) 29,829

19. Biopsy left-over samples (Catania) 1,958

20. Serum, thalassemic transfusion recipients (Marconi) 10,715

TOTAL (I + II) 176,887
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The ‘3 one’ rule

1 euro 1 tube 1 year

… as our biobank costs about 1 M euro 
and has the capacity of 1 million tubes…





E. Salvaterra et al, 2008



E. Salvaterra et al, 2008
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Prima riunione degli ‘utilizzatori della biobanca’ (30/05/2005)

Ordine del giorno

Discussione della prima versione del regolamento della Biobanca
Proposta ai membri del Comitato dei Garanti di approvare i seguenti documenti 

come fonti di riferimento per l’eventuale revisione del draft della 
regolamentazione della Biobanca: 

• Summary of the UK Biobank Consultation on the Ethics and Governance 
Framework (www.ukbiobank.ac.uk)

• UK Biobank Ethics and Governance Framework (www.ukbiobank.ac.uk)
• Sample Handling and Storage Subgroup (www.ukbiobank.ac.uk)
• Biobanks in Medical Care Act / Svezia – in vigore dal gennaio 2003 

(www.bioethics.uu.se)
• Singapore Tissue Network (www.stn.org.sg)
• Parere n. 77 del 20/03/2003 del CCNE (Comitato Nazionale di Etica in 

Francia) su “Problemi etici posti dalla collezione di materiali biologici e di dati 
informativi associati” (www.ccne-ethique.fr)

Discussione dei moduli di consenso informato esaminati
Introduzione alla delineazione degli aspetti contrattuali fra Biobanca Enti 

utilizzatori 

Selected items from the minutes of the Biobank Users Group meetings 2005-2010



Risultati acquisiti:
• la parte specifica inerente alla acquisizione del consenso da parte del 

paziente è conforme ai principi e alle norme etiche e giuridiche in materia
• nella maggior parte dei casi il modulo di consenso non è accompagnato dal 

modulo di informazione 
• l’informazione contenuta nei moduli di consenso è di regola sufficiente
• il linguaggio adoperato è di regola eccessivamente tecnico
• manca di regola l’indicazione di un contatto informativo 
• nei moduli di consenso per l’utilizzo di materiali biologici l’informazione di 

regola non è completa
Risultati attesi:

• integrare informazione e consenso
• semplificare il linguaggio adoperato in modo che sia agevole e comprensibile
• indicare un contatto informativo
• individuare un “testimone” che sia presente ai colloqui con il paziente (?)
• messa a punto dei moduli di informazione e consenso per l’utilizzo di 

materiale biologico

Valutazioni preliminari dei moduli di consenso informato (27/9/2005) 

Selected items from the minutes of the Biobank Users Group meetings 2005-2010



• Vengono condivise alcune tematiche generali sugli spazi freddi: i 
partecipanti vengono informati che l’Ospedale Policlinico ha stipulato una 
convenzione con una biobanca privata per disporre di spazi freddi aggiuntivi 
e di aree criogeniche da utilizzare in caso di disastro (‘Disaster Plan’

• Aggiornamento lavori aree criobiologiche presso la Biobanca: la sale che 
conterrà i nuovi contenitori di azoto liquido sarà pronta per metà ottobre, 
mentre la sala dove saranno alloggiati i congelatori a –80°C sarà pronta per 
metà novembre.

Necessità e previsioni di spazi freddi aggiuntivi (15/9/2005) 

Selected items from the minutes of the Biobank Users Group meetings 2005-2010



• Accordo di collaborazione tra U.O. di Medicina Trasfusionale, Terapia 
Cellulare e Criobiologia (CMTC) e U.O. XXX (IO.01.P01.515-BI Rev.0): è
stato stilato un prototipo di Accordo di Collaborazione tra la Biobanca e 
l’Ente che fa richiesta di conservazione di campioni biologici. Tale accordo 
è il modello sul quale verranno inserite le specifiche per stipulare l’accordo 
con ciascun Ente.

• Documenti Normativi (M01.P01.515-BI) e Scheda inerente alle 
informazioni che accompagnano i campioni (M02.P01.515-BIRev.0): viene 
distribuito l’elenco dei riferimenti normativi al quale si fa riferimento per il 
biobanking e le caratteristiche minime che devono accompagnare ciascun 
campione che perviene alla Biobanca.

Sviluppo del modello di accordo di collaborazione fra la biobanca e ogni 
gruppo di ricerca che raccoglie i campioni  (21/12/2005) 

Selected items from the minutes of the Biobank Users Group meetings 2005-2010



Ordine del giorno:

1) approvazione dei seguenti documenti:

- P01.517-BI Rev. 0 Regolamento della Biobanca
- IO.01.P01.517-BI Rev. 0Modello di accordo di collaborazione fra 

Centro di Medicina Trasfusionale, Terapia Cellulare e Criobiologia 
(CMTC) e U.O. XXX

- M01.P01.517-BI Rev. 0 Modello di consenso informato alla 
conservazione e all’utilizzo di materiali biologici umani per 
eventuali indagini future

- T01.P01.517-BI Rev. 0 Documenti normativi
- T02.P01.517-BI Rev. 0 Scheda inerente alle informazioni che 

accompagnano i campioni.

2) Varie ed eventuali 

Proposta di approvazione dei documenti di base della biobanca (3/6/2006) 

Viene precisato che: L’invio di qualunque tipo di materiale biologico di natura 
tissutale, prelevato per motivi diagnostici e/o terapeutici, è di competenza esclusiva 
del Servizio di Anatomia Patologica. 

Selected items from the minutes of the Biobank Users Group meetings 2005-2010



Presentazione e discussione del progetto di revisione dei modelli di consenso 
informato. Proposta di preparazione di un manoscritto.

Revisione moduli consenso informato  (6/10/2006) 

Selected items from the minutes of the Biobank Users Group meetings 2005-2010



1. Come pubblicare i dati dei materiali disponibili sul sito
2. Manoscritto sul consenso informato
3. Aggiornamento inventario
4. Aggiornamento formalizzazione accordi di collaborazione
5. Programmazione audit raccolta consenso informato
6. Breve presentazione Cryosmart
7. Breve presentazione apparecchio per aliquote
8. Descrizione dei contenitori attualmente impiegati
9. Analisi economica
10. Standard NCI sul biobanking
11. Biobanking per indagini ambientali
12. Revisione del modello di consenso informato della biobanca
nell’ambito del progetto “il consenso in corsia”.

Descrizione del sistema di gestione degli allarmi, presentazione di un 
sistema commerciale per l’aliquotazione automatica dei campioni  

(28/6/2007) 

Ordine del giorno

Selected items from the minutes of the Biobank Users Group meetings 2005-2010



• Distribuzione del primo inventario della biobanca.
• Discussione della gestione dei campioni ‘left over’ dell’Anatomia 

Patologica.
• Discussione dell’opportunità di pubblicare l’inventario (anche sul sito web 

dell’Ospedale?)

Prima compilazione dell’inventario  (27/2/2007) 

Selected items from the minutes of the Biobank Users Group meetings 2005-2010



• Proposta del modello di analisi dei costi
• Ipotesi pragmatica di partenza: 1 euro/1 provetta/1 anno?
• Partial cost recovery/ Total cost recovery

Analisi dei costi  (10/10/2007) 

Selected items from the minutes of the Biobank Users Group meetings 2005-2010



Art. 2 - Custodia dei campioni

2.1 La Biobanca non acquisisce alcun tipo di proprietà dei campioni 
biologici conservati al suo interno. L’assenso all’utilizzo dei campioni è
espresso dal Direttore dell’U.O. presso la quale i campioni sono stati 
raccolti. 

2.2 Il rilascio di campioni biologici conservati presso la Biobanca avviene 
previo ricevimento di richiesta firmata dal Direttore dell’U.O. presso la 
quale i campioni sono stati raccolti.

Importante precisazione  (28/2/2008) 

Selected items from the minutes of the Biobank Users Group meetings 2005-2010



Presentazione del progetto europeo Biobanking and Biomolecular
Resources Research Infrastructure (BBMRI) che riunisce più di 52 
biobanche presenti in Europa per un progetto comune della durata di 27 
mesi di messa in rete delle diverse biobanche presenti sul territorio; è
articolato in WP. Se qualcuno degli utilizzatori della Biobanca volesse 
inserirsi in uno dei WP potrebbe essere un’ottima occasione per 
consolidare l’attività di biobanking per gli anni a venire.

Progetto europeo BBMRI  (29/5/2008) 

Selected items from the minutes of the Biobank Users Group meetings 2005-2010



1. Inventario dei campioni depositati
2. Censimento dei programmi attivi con accordo di collaborazione formalizzato
3. Presentazione delle raccolte sul sito della Fondazione 
4. Bando CRB Net Biobanche
5. Varie ed eventuali

Ordine del giorno:

Discussione proposta di rete nazionale di biobanche (16/9/2008) 

Selected items from the minutes of the Biobank Users Group meetings 2005-2010



• Viene discussa l’evoluzione del progetto BBMRI, cui la Biobanca partecipa. 
• Il progetto BBMRI ha previsto un censimento iniziale delle biobanche presenti sul 

territorio europeo per cui è stato compilato un questionario specifico a fine 
dicembre 2008; sono stati pubblicati i risultati riportati nella tabella ‘Total 
numbers samples affected’ e sul sito BBMRI, dove è presente anche la 
Biobanca visibile come IB – Milan e IBN1*, IBN2*, IBN3* secondo il modello 
indicato nel documento ‘Biobanking at Ospedale Maggiore, Mangiagalli e Regina 
Elena; Milan Italy’.

• La fase successiva del progetto è ora la creazione di un prototipo di Biobanca.
• Il coordinamento centrale a livello nazionale del progetto è stato affidato al Dr. 

D’Agnolo (documento ‘BBMRI WP1 & WP7 Brussels September 15th 2009’).
• Il progetto ‘Applicazioni di standard nazionali e internazionali al sistema qualità

della Biobanca’ non è stato finanziato, perciò è necessario cercare altre risorse 
per sviluppare percorsi comuni per la validazioni delle metodiche. 

• Il gruppo del consenso informato ha cominciato ad effettuare gli audit presso la 
Biobanca. Tale audit verrà successivamente esteso ai reparti dove i consensi 
sono archiviati.

Evoluzione BBMRI; creazione della rete italiana (28/9/2008) 

Selected items from the minutes of the Biobank Users Group meetings 2005-2010
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Milan, 1 September 2009
BBMRI-Multispecialty Hospital Biobank prototype (MHBp).

Proponents:

Paolo Rebulla (coordinator), Italian Biobank Network, Center of
Transfusion Medicine, Cellular Therapy and Cryobiology, Ospedale 
Maggiore Policlinico, Milan, Italy; via Francesco Sforza 35, 20122 
Milan, Italy; email prebulla@policlinico.mi.it;

Antonino Di Caro, Infectious Disease Biorepository, National Institute
for Infectious Diseases ‘L.Spallanzani’, via Portuense 292, 00149 
Rome, Italy; email: dicaro@inmi.it;

Giuliana Fortunato, CEINGE Biotecnologie Avanzate, via Comunale 
Margherita, 482, 80145, Naples, Italy; email: fortunat@unina.it;

Francesca Torricelli, Department of Genetic Diagnosis, Careggi
University Hospital, via delle Oblate 1, Florence, Italy; email: 
torricellif@aou-careggi.toscana.it.



Italian biobanking network models (16/10/2009) 





Rete Italiana di Biobanche Ospedaliere Multispecialistiche
Italian Network of Multi-specialty Hospital Biobanks

La Rete Italiana di Biobanche Ospedaliere Multispecialistiche –
Italian Network of Multispecialty Hospital Biobanks è stata costituita 
formalmente il 30 luglio 2010 da quattro strutture sanitarie e di ricerca 
senza scopo di lucro con sede a Milano, Firenze, Roma e Napoli. 
L’atto costitutivo è rappresentato da una convenzione non onerosa fra 
enti, che ha come scopi principali:

(1) la valorizzazione dei campioni biologici raccolti presso gli ospedali 
nel contesto di procedure diagnostiche e terapeutiche, 

(2) lo sviluppo e l’armonizzazione delle procedure di consenso 
informato, raccolta, caratterizzazione, conservazione e distribuzione 
dei campioni biologici a scopo di ricerca e terapia,

(3) lo sviluppo di sistemi gestionali e amministrativi finalizzati al 
recupero dei costi. 



Le principali caratteristiche della rete MHB sono:

• Operatività secondo il modello ‘hub and spoke’ del 
BBMRI

• Conformità ai requisiti etici e legali internazionali del 
biobanking

• Riferimento operativo alle linee guida dell’OCSE e 
del WHO/IARC per i centri di risorse biologiche

• Riferimento all’hub nazionale presso l’Istituto 
Superiore di Sanità

• Programmazione di sviluppo di modelli comuni di 
‘material transfer agreement’ e ‘non disclosure
agreement’

• Sviluppo di servizi di conservazione e distribuzione 
dei campioni biologici e dei dati ad essi collegati

• Connettività al sito web del BBMRI.
• Condivisione di documenti con il BBMRI.



Programma preliminare della rete MHB:

1. Sviluppo di sistemi qualità armonici
2. Sviluppo di procedure operative standard comuni
3. Report annuali di attività
4. Validazione di procedure di laboratorio
5. Controllo di qualità dei campioni in ingresso e in 

uscita
6. Aliquotazione, caratterizzazione e criopreservazione
7. Accordi di collaborazione con utenti dei servizi di 

biobanking
8. Procedure di trasporto
9. Audit del consenso informato
10.Rapporti con i Comitati di Etica
11.Analisi dei costi
12.Rapporti con la popolazione
13.Sviluppo di programmi di ricerca
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