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CèCè tutto…tutto…..
• Quello che abbiamo appena sentito

• Studi con alto grado di evidenza

autore titolo Campo di 
applicazione

riferimenti

Villella DL Evidence on the use of platelet-rich plasma for Chirurgia vascolare - 2010 Growts factorsVillella DL Evidence on the use of platelet-rich plasma for 
diabetic ulcer: a systematic review

Chirurgia vascolare -
Angiologia

2010 Growts factors

Hectman KS PRP reduces pain in patients with recalcitrant
epicondylitis

Ortopedia 2011 Orthopedics

Mishra Treatment of chronic elbow tendinosis with 
buffered platelet-rich plasma.

Ortopedia 2006  Am J Sports Med

Ogundipe OK Can autologous platelet-rich plasma gel 
enhance healing after surgical extraction of 
mandibular third molars?

Chirurgia endorale J Oral Maxillofac Surg. 
2011

Marquez de 
Aracena 

Subconjunctival application of regenerative 
factor-rich plasma for the treatment of ocular 
alkali burns.

Oftalmologia e 
chirurgia oculistica

Eur J Ophthal 2009



… ed il contrario di tutto… ed il contrario di tutto

• A new era of needle–
free platelet-rich plasma 

(PRP) mesotherapy, for 
facial and décolleté skin 
rejuvenation.

Anti-Aging By PRP
Tissue Regeneration Therapy



EMCunTEMCunT: produzione: produzione

Gel piastrinico

PRP

Siero collirio e PRP collirio autologo

Colla di fibrina



Codifica dei prodottiCodifica dei prodotti
GeremiccaGeremicca -- Strada        SIMTI 2010       MilanoStrada        SIMTI 2010       Milano

codice prodotto

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



EMCunTEMCunT: standard di prodotto: standard di prodotto

EfficaciaEfficacia

Dosaggio fattori 
di crescita ?

QualificazioneQualificazione

Test di legge per 

LeucocitiLeucociti

“graditi  o 

pH – AB0pH – AB0

> 6.4

Sicurezza: 
controlli di 

sterilità 
(sempre ?)

Sicurezza: 
controlli di 

sterilità 
(sempre ?)

Areobi -
Anaerobidi crescita ?

Concentrazione 
piastrinica 

assoluta

(tra 0,8 e di 1,2 x 
106/µl)

DOSE ?

Test di legge per 
allogenico  o 

autologo
stoccabile

Non effettuati 
per autologo di 
pronto utilizzo

“graditi  o 
sgraditi “?

Ruolo dei 
Precursori 

ematopoietici ?

> 6.4

(corr.  22 °C  
2011/38/UE)

compatibilità 
che si adotta per 

le trasfusioni 
piastriniche. 

Anaerobi

Miceti – LAL 
Test

Conservazione ?



Un prodotto Un prodotto AutologoAutologo: può essere standardizzabile ?: può essere standardizzabile ?

Paziente anziano 

Patologie connesse

Diabete

Pazienti Piastrinopenici



Il prodotto Standard è  allogenicoIl prodotto Standard è  allogenico

• Selezione  ed idoneità del donatore

• Piastrinemia pre raccolta sufficienti

• Possibilità di prelievo multicomponent

• Possibilità di stoccaggio di molte aliquote

• Gestito in condizioni di sicurezza • Gestito in condizioni di sicurezza 

• Processato da personale sicuramente formato

• Prodotto standard e di pronto utilizzo



Aspetti normativi

al  DL del 01/09/1995 
“Disciplina dei 

rapporti fra strutture 
pubbliche provviste di 

L. 219 /2005

e

parere del Consiglio 
Superiore di sanità 

(22/03/2002) 

accordo Stato 
Regioni pubblicato 

nella GU 124 

DL 261 del 20 
Dicembre 2007,

Applica la 

2002/98/CE che 

stabilisce norme di 

qualita' e di 

sicurezza per la pubbliche provviste di 
servizi trasfusionali  e 

quelle pubbliche e  
private, accreditate e 

non accreditate dotate 
di frigoemoteca

e

DDMM 03 Marzo 
2005 (art. 1 e art 7 

comma 2 allegato 2) 

il Ministero della 
salute verbale della 

seduta del 
05/09/2002) 

nella GU 124 
17/05/2011 “requisiti 

minimi Servizi 
Trasfusionali (ST) e 
Unità di Raccolte 

(UdR) ”

sicurezza per la 

raccolta, il controllo, 

la lavorazione, la 

conservazione e la 

distribuzione del 

sangue umano e dei 

suoi componenti

; 



Contraddizioni:Contraddizioni:

Fattori di crescita piastrinici autologhi di utilizzo ambulatoriale:

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

attività inerenti la manipolazione del sangue, a prescindere dall’uso (autologo o

omologo) e senza tener conto delle quantità impiegate###. Una distinzioneomologo) e senza tener conto delle quantità impiegate###. Una distinzione

assolutamente importante per rispondere al quesito di cui sopra, è tuttavia

contenuta nella normativa che recepisce la direttiva comunitaria in materia (d.lgs.

261/2007), la quale specificamente distingue tra:

l’utilizzo del sangue in via infusionale/trasfusionale, attività la cui procedura è

interamente di competenza,senza esclusione alcuna, del Servizio trasfusionale;

l’utilizzo non infusionale/trasfusionale (tra cui rientra all’evidenza l’utilizzo topico che

qui rileva), ipotesi nella quale al Servizio Trasfusionale sono riservate in via esclusiva le

attività relative alla raccolta e al controllo del sangue e degli emocomponenti e non

anche quelle della lavorazione, conservazione, distribuzione e assegnazione. ## La
nuova normativa sembra effettuare, conseguentemente, un’apertura alla possibilità
che, limitatamente all’uso topico, la lavorazione dell’emocomponente possa anche
essere effettuata al di fuori del Servizio Trasfusionale.







DELIBERAZIONE 27 ottobre 2008, n. 854

Direttive in merito agli emocomponenti ad uso 

non infusionale. Modi  ca al Nomenclatore Tarif-

fario Regionale delle prestazioni specialistiche ambu-

latoriali, di diagnostica strumentale e di laboratorio.



nota Areu / CRCC della Regione 
Lombardia del 24/02/2009 prot. 490. 

Possibilità  di 
attività extra 

ST

Necessità di 
convenzione





27/07 2010 “disposizione per l’utilizzo di 
emocomponenti ad uso topico”

Regione Veneto n. 407573/50.08.00 del 27.7.2010.

convenzione
•Carattere autorizzativo

convenzione

protocollo

Invio annuale 
informazioni

•Carattere autorizzativo

•N° paz eleggibili

•Analisi da eseguire

•CQ - sterilità

•Consenso informato

•Modelli che attestano 
l’applicazione



Schemi di convenzione

Individuazione di un 
provider pubblico

Auditing  - autorizzazione

Molte strutture 
convenzionate





Punti chiariPunti chiari

Gli EMCunt sono emocomponenti

DDMM del marzo 2005 (art. 1 e art 7 comma 
2 allegato 2) Consiglio Superiore di sanità 

(22/03/2002) e il Ministero della salute 
(05/09/2002)   

Il prodotto allogenico  
è interamente gestito 

dal ST:

l’attività di stoccaggio 
(prodotti allo e auto)

è consentita solo 
nell’ambito dei ST



I ruoliI ruoli

Struttura convenzionata

Figura responsabile

Corso di formazione da parte del provider 
pubblico

Servizio Trasfusionale

Provider di Formazione - training 

Validazione delle SOPs
pubblico

Redazione ed applicazione delle SOPs

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

Verifica dell’efficacia dei trattamenti

Autorizzazione   

Audit periodici (annuali)

emovigilanza

Sospensione/conferma della convenzione



Problemi apertiProblemi 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.

Rafii DC, Psaila B, et al. Regulation of vasculogenesis platelet Rafii 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 : Terapia cellulare avanzata : ” ” ((AnnexAnnex 1 EU  reg. 1394 1 EU  reg. 1394 –– 2007)2007)

Tipo di manipolazione

• Sostanziale

• Non sostanziale

Utilizzo per le stesse 
funzioni

• Utilizzato nel ricevente per 
funzioni  che non sono le 
stesse che avevano nel 
donatore



Problemi aperti: PRP e precursori ematopoieticiProblemi aperti: PRP e precursori ematopoietici

Concentrazione 
cellulare

Tipo di 
manipolazione 

non 
sonsanziale prelievo da 

cresta iliaca 

Funzione 
- Sede di 
utilizzo

cellulare
cresta iliaca 
(tessuto osseo)

Utilizzo su anca 
o ginocchio 
(tessuto osseo)
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