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EMOCOMPONENTI PER USO NON TRASFUSIONALE (TOPICO)

PREMESSA

L’interesse per 'impiego di emocomponenti, con ﬁnalité diverse da quelle classicamente definite
(supporto trasfusionale), nel corso degli ultimi anni si ¢ rapidamente allargato a varic applicazioni
cliniche in ambiti specialistici diversi.

Emocomponenti per uso non trasfusionale sono la colla di fibrina ed il gel piastrinico.

La colla di fibrina ¢ un emocomponente di origine autologa od allogenica. Il suo uso topico facilita
l'adesione tessutale, favorisce l'emostasi, coadiuva le suture chirurgiche nel processo di
cicatrizzazione. Trova il maggior impiego nella chirurgia cardiovascolare, toracica ed epatica, ma
anche in neurochirurgia e in chirurgia plastica. Il preparato ¢ ottenuto dal plasma di origine autologa
od allogenica, attraverso una procedura che garantisca l'asepsi. Dopo la preparazione va utilizzato il
piu rapidamente possibile, oppure congelato secondo tempi e modalita analoghi a quelli del plasma
fresco congelato (PFC).

Anche 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 farmacologici. Nel corso del processo di formazione del coagulo
le piastrine rilasciano numerosi fattori di crescita capaci di stimolare la replicazione di fibroblasti,
osteoblasti e cellule endoteliali, che innescano processi di rigenerazione tessutale.

L'uso topico del preparato, favorito dalle sue caratteristiche di plasticita e modellabilita alla sede di
applicazione, si ¢ mostrato efficace come adiuvante-potenziantc dei naturali processi adesivi e
riparativi, in quanto favorisce ed accelera la riparazione tessutale sia cutanea sia ossea.

L’uso del “Gel piastrinico” viene attualmente proposto e richiesto in diversi campi chirurgici di
applicazione: in odontoiatria, in chirurgia maxillo-facciale, nella terapia delle ulcere torpide cutanee,
in chirurgia ortopedica, in chirurgia cardiaca e vascolare. Tutto il processo deve avvenire garantendo
’asepsi.

RICHIAMO AL RISPETTO DELLA NORMATIVA VIGENTE IN MATERIA DI
PRODUZIONE DI EMOCOMPONENTI PER USO TOPICO

Il presente documento si propone di esplicitare definizioni corrette e riferimenti normativi in materia
di produzione ¢ distribuzione di gel piastrinico e colla di fibrina.

11 gel piastrinico ¢ la colla di fibrina sono emocomponenti per uso non trasfusionale (topico), come
esplicitato nel D.M. 3 marzo 2005 “Caratteristiche e modalita per la donazione di sangue ed
emocomponenti”, ¢ pertanto i Servizi Trasfusionali hanno ruolo di governo nella loro produzione e
distribuzione.
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Tale ruolo cra stato gia stato definito dal Consiglio Superiore di Sanita nella seduta del 22 marzo
2002, il cui verbale recita “.....la produzione, conservazione e distribuzione della colla di fibrina,
come pure di gel di piastrine, autologhe o omologhe, derivate da sangue umano ricadano sotto la

disciplina specifica regolante Iattivita trasfusionale”.

La Legge 21 ottobre 2005 n° 219 riafferma il ruolo di centralita dei Servizi Trasfusionali, prevedendo
sanzioni per “....chiunque preleva, procura, raccoglie, conserva sangue, o produce al fine di mettere
in commercio, mette in commercio prodotti del sangue al di fuori delle strutture accreditate .

Va precisato che i riferimenti normativi devono essere ottemperati indipendentemente dal volume di
sangue prelevato ¢ processato per produrre un emocomponente ad uso topico (gel piastrinico ¢ colla di
fibrina) e che la denominazione “Fattori di crescita piastrinici” non identifica un prodotto diverso dal
gel piastrinico.

E’ possibile decentrare la produzione di emocomponenti ad uso topico presso Strutture Sanitarie
pubbliche o private non dotate di Servizio Trasfusionale, a condizione che:

e i stabilisca tra la Struttura Sanitaria ed il Servizio Trasfusionale un rapporto collaborativo
formalizzato in una convenzione conforme a quanto previsto dal D.M. 1 settembre 1995
“Disciplina dei rapporti tra le strutture pubbliche provviste di servizi trasfusionali e quelle
pubbliche e private, accreditate e non accreditate, dotate di frigoemoteche”;

e tale produzione avvenga nell’ambito di protocolli operativi e con modalita conformi alle
normative vigenti ed approvati dai Servizi Trasfusionali territorialmente competenti, che sono
tenuti ad esercitare attivita di controllo.
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