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EMCunT: produzione

Colla di fibrina




Codifica dei prodotti

Geremicca - Strada SIMTI 2010 Milano

CPT Concentrato piastrinico

CRT Crioprecipitato

TRT Trombina

SIT siero

CPCRT Concentrato piastrinico + Crioprecipitato

CPCRTRT  Concentrato piastrinico + crioprecipitato + trombina
CRTRT Crioprecipitato + trombina

CPTRT Concentrato piastrinico + trombina



EMCunT: standard di prodotto
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Un prodotto Autologo: puo essere standardizzabile ?




Il prodotto Standard e allogenico

Selezione ed idoneita del donatore
Piastrinemia pre raccolta sufficienti

Possibilita di prelievo multicomponent
Possibilita di stoccaggio di molte aliquote
Gestito in condizioni di sicurezza

Processato da personale sicuramente formato

G-

Prodotto standard e di pronto utilizzo




servizi trasfusionali ¢ p{HNIN 03 Marzo
Juelle & 2005 (art. 1 e art 7
comma 2 allegato 2)

private, accreditate e
non accreditate dotate
di frigoemoteca

salute verbale della
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05/09/2002)
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suoi componenti
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Contraddizioni:
4

FAICPE

Fattori di crescita piastrinici autologhi di utilizzo ambulatoriale:
Associozione baliona Chirurgic Plastica Estelice | . .. X
A i profili legali :

L’attuale quadro normativo italiano sul sangue (legge 219/2005 e decreto legislativo
261/2007) riserva tendenzialmente ai Servizi Trasfusionali competenti per territorio le
attivita inerenti la manipolazione del sangue, a prescindere dall’'uso (autologo o
omologo) e senza tener conto delle quantita impiegate.......... Una distinzione
assolutamente importante per rispondere al quesito di cui sopra, e tuttavia
contenuta nella normativa che recepisce la direttiva comunitaria in materia (d.lgs.
261/2007), la quale specificamente distingue tra:

I'utilizzo del sangue in via infusionale/trasfusionale, attivita la cui procedura e
interamente di competenza,senza esclusione alcuna, del Servizio trasfusionale;
I'utilizzo non infusionale/trasfusionale (tra cui rientra all’evidenza I'utilizzo topico che
qui rileva), ipotesi nella quale al Servizio Trasfusionale sono riservate in via esclusiva le
attivita relative alla raccolta e al controllo del sangue e degli emocomponenti € non
anche quelle della lavorazione, conservazione, distribuzione e assegnazione. ...... La
nuova normativa sembra effettuare, conseguentemente, un’apertura alla possibilita
che, limitatamente all’'uso topico, la lavorazione dell’emocomponente possa anche
essefe effettuata al di fuori del Servizio Trasfusionale. =







Suppl. ord. alla Gazzerta UFFICIALE DELLA REGIONE SicILIANA (p. I) n. 51 del 26-11-2004 (n. 35) 35

Allegato 1
TABELLA PREZZO UNITARIO DI CESSIONE EMOCOMPONENTI E RELATIVI CODICI
Q | Colla di fibrina (plasma da aferesi) . ... .. ... 174,76
R | Colla di fibrina (plasma da scomposizione) . . . . . . . . 0 e e e e 57,00
S | Colla di fibrina (plasma da aferesi multicomponent) 89,00
T | Gel piastrinico da provetta (fino a 30 ml) . . ... . 0000000 160,00
U Gel piastrinico da sacca di sangue intero (30-100ml) . . . . . .. . ... . ... ... ..., 360,00
V | Gel piastrinico da plasma - piastrinoaferesi (>100ml) . . . . ... ... . ... . . .. ... ... .. 600,00




DELIBERAZIONE 27 ottobre 2008, n. 854

Direttive in merito agli emocomponenti ad uso
Nomenclatore Tarif-

4

non infusionale. Modi ca al
fario Regionale delle prestazioni specialistiche ambu-
latoriali, di diagnostica strumentale e di laboratorio.

Allegaro A

Regione Toscana

CRS

Centro Regionale Sangue

Donazione, raccolta, preparazione, tracciabilita degli emocomponenti ad uso non infusionale
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Allegato 4

Tabella A

EMOCOMPONENTI AD USO TOPICO

Supplemento ordinario n. 1 al «Bollettino Ufficiale» - serie generale - n. 23 del 26 maggio 2010
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Tariffe emocomponenti ad uso topico (€) da donazione omologa (da
sacca quadrupla 400/450ml di sangue intero)

1)PRP (ogni3ml) =1550€

2) Crioprecipitato (ogni 3 ml) =3,00 €

3) Trombina (1ml)  =2,00€

Tabella B

Tariffe emocomponenti ad uso topico (€) da donazione autologa

1.a Gel piastrinico + Colla di fibrina da predeposito (100 ml prodotto finale) =210,00 €

1.b PRP da singola sacca per 45 ml = 150,00 €
1.c Trombina da singola sacca 10 ml = 10,00 €
1.d Crioprecipitato da singola sacca45ml = 50,00 €
2.a PRP da singola sacca per 10 ml = 120,00 €
2.b Trombina da singola sacca 1ml = 3,20€
2.c Crioprecipitato da singola sacca 10 ml = 50,00 €

3.a Gel piastrinico + colla di fibrina da aferesi (66 ml prodotto finale) = 310,50 €

3.b PRP da singola sacca per 30 ml = 250,50 €
3.c Trombina da singola sacca 6ml = 10,00 €
3.d Crioprecipitato da singola sacca 30ml = 50,00€

4. PRP (per infiltrazione e/o collirio autologo) da provetta certificata (ogni 3 ml) = 150,00 €

5. Gel piastrinico (PRP) con sistema dedicato, da sangue intero6 ml = 706,80 €
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COMNSIGLC REGIONALE DEL VEMETOD

Regione Veneto n. 407573/50.08.00 del 27.7.2010.

e Carattere autorizzativo

convenzione

*N° paz eleggibili
* Analisi da eseguire

prOtOCOIIO ¢ CQ - sterilita

InViO annu ale * Consenso informato

e Modelli che attestano

Informazioni  rapplicazione
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3” ?\pkr{ Deliberazione della Giunta Regionale 29 dicembre 2010, n. 21-1330
W/ % .. Disposizioni per la produzione e utilizzo di emocomponenti di origine autologa per uso topico.
. Allegato A
3 J =

Richiesta di convenzionamento per la delega alla produzione di_emocomponente per uso
= topico di origine autologa

Allegato B

Schema di convenzione fra I'Azienda sanitaria sede di SIMT e la struttura sanitaria che
intende produrre e utilizzare emocomponenti ad uso fopico di orvigine autologa.

A

A

-
Schemi di convenzione
Vi
~
Individuazione di un
provider pubblico
v
\

Auditing - autorizzazione

Molte strutture
convenzionate




24 SPECIALE REGENERATION IMPLANT TRIBUNE

Convenzionamento di Studi odontoiatrici per produzione
e utilizzo di concentrati piastrinici ad uso topico

& la conseguente concessione di delega alla produzione e ulilizzo defll'emocomponenie per uso topico

Al Diretiore generals
ASLACAOU
Fede def SIMIT
I =otto=critio :
in qualita di legale rappresentante di chiede il convenzicnamento

di ongine autdoga, secondo ke seguentl specifiche;

e o T

esiremi identificatvi siruttera sanitaria:. denominazione —indinzzo — codice fiscale/parita |va — tipologea strutiura;
estremi autonzzazione a svolgere V'atfivita sanitana;

camp di applicazione {(scopo di applicazione e finalita di cura);

regimne di trattamento (ambulatoriale — day hospital/surgery — ricovero ordinario);

luogo ove avverra la produzione di emocomponente ad uso topico;

fuogo ove avverra l'applicazione;

numero stimato di applicazionifanno;

meefodica ulifizzata con allegals documentazione del gistema di produzione che si iniende ulilizzare  (protocollo di preparazione,
dichiarazioni di conformita e certificazioni della ditta, compreso marchio CER

responsabile produzione defl'emocomponents per uso fopico (nomnativo e ok}

. aliro personale addetto aila produzione di emocomponenie ad uso fopico (nominativi e fitol);

. responsabile del trattamenio terapeutico (nominaiivo e titol);

aliro responsabile addetto al traftamento terapeutico (nominativo e Hitoli);

. dichiarazione dell’avwenuta formazions del professionista responsabile da pare delfAOU San Giowanni Batfista di Torino, provider

pubblico di formazione, quale crganizzatore degli eventi formativi che si avvale della Dental Schood {struttura universitaria individuais
ai fimi formativil, e det1 professionisti, anche di altre Aziende sanitarie, individuall secondo specifiche competenze.
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I ruoli

Struttura convenzionata

Figura responsabile

Corso di formazione da parte del provider
pubblico

Redazione ed applicazione delle SOPs

Applicazione di un sistema di controllo e
verifica : tracciabilita, registrazioni,

Verifica dell’efficacia dei trattamenti

Servizio Trasfusionale

Provider di Formazione - training

Validazione delle SOPs

Autorizzazione

Audit periodici (annuali)

emovigilanza

Sospensione/conferma della convenzione




Problemi aperti

Caloprisco G, Borean A, De Angeli S, et al. New method to produce
hemocomponents for regenerative use by peripheral blood:
Integration amoung pletelet growth factors monocytes and stem
cells. Transf Apheres Sci 2010;42:117-24.

Rafi1 DC, Psaila B, et al. Regulation of vasculogenesis platelet
mediated recruitment of bone marrow derived cells.
Arterioscler Thromb Vasc Biol 2008:28:217-22.




Terapia cellulare avanzata : 7 (Annex1EU reg. 1394 -2007)

(c) Cells or tissues shall be considered ‘engineered’ if they fulfil
at least one of the following conditions:

~N

— the cells or tissues have been subjec to substantial
manipulation, so that biological characteristics, physi-
ological functions or structural properties relevant for
the intended regeneration, repair or replacement are
achieved. The manipulations listed in Annex L in par-
ticular, shall not be considered as substandal
manipulations, )

— the cells or tissues are not intended to be used for the
same essential function or functions in the recipient as
in the donor. J

Utilizzo per le stesse
funzioni

Tipo di manipolazione

* Sostanziale o Utilizzato nel ricevente per

e Non sostanziale funzioni che non sono le
stesse che avevano nel
donatore



Problemi aperti: PRP e precursori ematopoietici
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CHAFTER 7
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