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Accellerare i normali processi
di guarigione dei tessuti molli
e delle ferite chirurgiche

Studi su 2 emocomponenti:
- Colla di fibrina
- Gel piastrinico

7 Richiesta sempre maggiore

di rigenerazione biologica
dell'osso




Lisato Piastrinico Colla di Fibrina

mescolato
con 0sso

Maggior consistenza
Meglio Applicabile




Quali sono 1 processi e 1 meccanisimi
che intervengono
nella guarigione e nella rgenerazione
dei tessuti?

Growth Factors
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chi li contiene?

Immagazzinano

stimalo
replicativo

Fibroblasti
Osteoblasti
Cellule endoteliali




Altre cellule circolanti
tigsutali

Costituiscono un sistema omeostatico
di nparazione e rigenaraziona nel quale
sona coinvaolte anche macromolecole
extracellulan che fungono da impalcatura
per |e cellule




-PDGF (Platelet Derived Growth Factor)
-TGF - beta (Transforming Growth Factor)
-EGF (Epidermal Growth Factor)
-IGF-1 (Insulin-like Growth Factor)
-FGF (Fibroblast Growth Factor)
-AGF ( Angiogenic Growth Factor)







1905 Morowitz
dimostrava che il processo fondamentale della
coagulazione era rappresentato dalla trasformazione
. del Fibrinogeno in Fibrina - .
ad opera della Trombina (serinproteasi generata dalla protrombina)

- 1994 TAYAPONGSAK
utilizza per la prima volta il gel piastrinico
autologo come addensante osseo nella
~ ricostruzione della mandibola

_ 1940
Si puntualizzano le proprieta collanti della Fibrina
~ (Fibrinogeno + Trombina)
vengono sperimentati sulle anastomosi dei nervi periferici
e per fissare innesti cutanei
in alternativa alla sutura




1995 Slater et al,
aumentata attivita osteogenetica
nelle colture cellulari di osteoblasti
con aggiunta di plasma ricco di plt (PRP)
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1997 Whitman et Marx
usano il PRP come donatore di fibrina autologa

; ﬂttwandnlu con Trombina bovina e cloruro di calcio
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Concentrato piastrinico (CP) - ' Rigenerazione
: o miscelato
Crioprecipitato e : _
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Proprieta’
di
emastasi

Nella pitt moderna chirurgia

Maggior materiale biologico come collante

sotto forma di membrane
facilmente applicabili
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La raccelta, lavorazione, distribuzione ad uso oamologo

| e autologo del sangue e dei suoi componenti sono
attivita espressamente trasfusionale e la produzione di
emocomponenti mediante la raccolta di sangue intero da
autoedonazione, la separazione con mezzi fisici semplici
dell’emocomponente da utilizzare e I'assegnazione dello
stesso, sono riconducibili ad attivita consolidate delle
strutture trasfusionali, come previsto dall’art.5 della su
citata legge.

Comitato dei ministri del consiglio d'Europa
12/novembre/1995, 18/settembre/1998

- gli emocomponenti devono essere preparati
seguendo i principi della Good Manifacturing
Practice (G.M.P.) a prescindere dall'uso al
quale sono destinati.

- Ogni preparazione di emocomponenti deve
essere sottoposta ad un controlle di qualita
per dichiarare, nei diversi tipi di preparazione
necessari ai clinici,nelle varie applicazioni
terapeutiche, la qualita raggiunta dei prodotti forniti
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necessari ai clinici, nelle varie applicazioni terapeutiche, la qualita
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DIREZIONE GENERALE PREVENLZIO. Alla Federazione Nazionale
Degli Ordini dei Medici
Chirurghi e degli Odontoiatri.

raggiunta dei prodotti forniti.

Formar &5 551, 2002

Nel merito della valutazione richiesta da codesta Federazione, & stato comunque acquisito

il parere del Consiglio Superiore di Sanits, il cui orientamento — espresso anche sulla base di
i sl ko ioibi i N

documenti della Commissione Nazionale del Servizio Tresfusionale nonché dell’Istituto
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viene altresi riaffermato che 1l prelievo, 1a lavorazioze, lo stoccaggio dei prodotti da

’

autodonazione. debbano essere comungue sottopost alle stesse norme di tracciabilita totale

S ed assoluta gerantite per il sangue utilizzato per via trasfusionale;

¢) si rimanda ai principi contenuti nel DM. 1 settembre 1995 (“Disciplina det rapporti tra le
strutture pubbliche prowiste di serviz trasfusionali e quelle pubbliche e private
accreditate e non accreditate dotate di frigoemoteche™) per la regolazione della materia a

livello regionale con apposite convenzioni che prevedana le modalitd di preparazione e di

Metodologia P.R.P. (Plasma ricco di piastrine)

Con nota del 27 giugno 2001, prot. n. M.P/sf 5244, codesta Federazione, accogliendo

la proposta della Commissione per gli iscritti all’albo degli Odontoiatri, ha chiesto a questa

forniture delle varie tipologie di prodotti emocomponenti fra le Aziende sanitarie sede di
struttura trasfusionale e le sopra citate strutture sanitarie. II predetto decreto, tra Ialtro,

Amministrazione di esprimersi nel merito della metodologia indicata in oggetto.

Al riguardo si segnala preliminamene: prescrive espressamente che la convenzione regolante i rapporti tra le strutture pubbliche
dotate di servizio trasfusionale ¢ le altre debba disciplinare “... tutte le ativitd connesse

all’assegnazione, conservazione e distribuzione di sangue umano € dei suoi componenti,

1. chewwme ed uso omologo ed autologo del sangue e dei

suoi componenti sono attivitd espressamente trasfusionali (¢ dunque disciplinate dalla

al sistema urgenzalemergenza e all’attivita di medicina trasfusionale”;

d) viene ribadito che i dispositivi medici utilizzati per produrre il concentrato piastrinico
siano soggetti a quanto previsto dal D. Lvo 24 febbraio 1997, n. 46 (“Atmazione della
Direttiva 93/42/CEE concernente i dispositivi medici”) e, quindi, abbiano la marcatura CE
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legge 4 maggio 1990, n. 107) e che la produzione di emocomponenti mediante Ja

e
raccolta di sangue intero da autodonator:, la separazxonc con mcm fisici scmplm
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dell’ emocomponente da utilizzare e I” asscgnazxonc dello stesso, sono ncondudbul ad
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attivita consolidate delle strutture trasfusionali, come previsto dall’art. 5 della citata

relativa alla specifica destinazione all’uso.

legge;
2. che I’ottava edizione (2001) dell’allegato tecnico alla Raccomandazione R(95) 15 sulla

IL DIRIG GENERALE
(Dr. izio Oleari)

“Preparazione, uso ed assicurazione di qualita dei componenti del sangue” adottata

dal Comitato dei Ministd del Conmsiglio d’Europa il 12 novembre 1995 e la

Raccomandazione R(98) 10 su “Uso degli eritrociti umani per la preparazione di

sostanze trasportatrici di 02”, adottata dal Comitato dei Ministri del Consiglio 1l Dirigente responsabile

Segretario della CN.S.T.

Dr.ssa Jsabella Sturvi

d’Europa il 18 settembre 1998, precisano:
- che gli emocomponenti devono essere preparati seguendo i principi

della Good Manifacturing Practice (G.M.P.) a prescindere dall’uso al

quale sono destinati;

I— .
- che ogni preparazione di emocomponenti deve essere sottoposta ad un

controllo di qualita, per dlchxararc, nei diversi tipi di preparazione




- Viene affermata la sfera di appartenenza della materia
alla disciplina trasfusionale,configurandosi nella fattispecie
una diversa via di somministrazione dell’emocomponente,

non gia infusionale /trasfusionale ma locale

- il prelievo, la lavorazione, lo stoccaqggio dei prodotti
da autodonazione debbono essere sottoposti alle
stesse norme di tracciabilita totale e assoluta
garantite per il sangue utilizzato per via trasfusionale
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Caratteristiche e modalita’ per la donazione del sangue e di
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Emocomponenti per uso non trasfusionale (topico). G el piastrinico.

Il gel piastrinico €' un emocomponente per uso topico, di origine autologa od allogenica,
ottenuto dall'aggregazione di un concentrato piastrinico messo a contatto con calcio e
fattori proaggreganti biologici (trombina) o farmacologica. Nel corso del processo di
formazione del coagulo le piastrine liberano i fattori contenuti negli alpha granuli.

L'uso topico del preparato, favorito dalle sue caratteristiche di plasticita' e modellabilita’
alla sede di applicazione, favorisce ed accelera la riparazione tissutale sia cutanea sia
ossea. Trova il maggior impiego nella chirurgia maxillo - facciale, ortopedica e nella cura
delle ulcere torpide cutanee.

Il preparato puo' essere ottenuto da sangue intero da predeposito o da donazione
allogenica per frazionamento, con o senza reinfusione delle emazie, o da piastrinoaferesi
autologa o allogenica.

Tutto il processo deve avvenire garantendo l'asepsi. Dopo la preparazione va utilizzato |l
piu’ rapidamente possibile, oppure congelato secondo tempi e modalita‘ analoghi a quelli
del PFC. In caso di origine allogenica devono essere eseguiti gli esami obbligatori per la
validazione biologica.




Revisione del decreto legislativo 19 agosto 2005, n . 191, recante
attuazione della
direttiva 2002/98/CE che stabilisce norme di qualit a' e di sicurezza per la
raccolta, il controllo, la lavorazione, la conserva  zione e la distribuzione
del sangue
umano e dei suoi componenti.

e Art. 1.
« Campo di applicazione

1. Il presente decreto si applica alla raccolta e al controllo del sangue umano e
dei suoi

componenti, a qualunque uso siano destinati, nonche alla loro lavorazione,
conservazione, distribuzione e assegnazione, qualora siano destinati alla
trasfusione, fatto salvo quanto previsto dall'articolo 26, comma 1.

2. Al sangue umano ed ai suoi componenti che vengano raccolti e controllati
per essere utilizzati esclusivamente in trasfusioni autologhe e siano
chiaramente indicati in quanto tali si applicano requisiti conformi alla
normativa di cui all'articolo 25, comma 1, lettera g).

3 . Le disposizioni del presente decreto non si applicano alle cellule staminali
del sangue. o
peA




Revisione del decreto legislativo 19 agosto 2005, n . 191, recante
attuazione della
direttiva 2002/98/CE che stabilisce norme di qualit a' e di sicurezza per la
raccolta, il controllo, la lavorazione, la conserva  zione e la distribuzione
del sangue
umano e dei suoi componenti.

e Art. 20.

» Requisiti di qualita' e di sicurezza relativi al sang  ue e agli
emocomponenti

1. | servizi trasfusionali e le unita' di raccolta, per le attivita' rispettivamente
svolte, garantiscono la rispondenza dei requisiti di gualita' e di sicurezza
del sanque e deqgli emocomponenti ai parametri elevati richiesti dalla

normativa vigente, coerente con il disposto di cui all'articolo 25, comma
1, lettera f).







Gel piastrinico
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Autologo Omologo



Punto di partenza.....

 Autodonazione
. | manuale
 Donazione omologa
(
« Autodonazione | Sistemi di

automazione







Gel piastrinico autologo

Valutazione dei criteri di idoneita

Malattie gravi

Epilessia

Uso di farmaci anticoagulanti
Anemia

Plastrinopenia

Eta



Consenso Informato all’autodonazione



Consenso informato al trattamento
con Gel Pilastrinico



