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All'inizio degli anni ‘90 in Europa nacquero le
prime
Banche di Tessuti Cardiovascolari

La creazione di Banche dei Tessuti oltre
a consentire una disponibilita a lungo
termine degli omoinnesti da la
possibilita di alzare i livelli qualitativi
del prodotto conservato (test piu
sofisticati per la valutazione di malattie
trasmissibili e per la definizione del
grado di compatibilita fra donatore e
ricevente)
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Banche di tessuti cardiovascolari in
Ttalia

Piemonte: Banca di Valvole Cardiache
Torino

Lombardia: Banca omoinnesti
Milano

Veneto: Banca dei
Tessuti

. Treviso
milia Romagna: Banca dei Tessuti Cardiovascolari

Bologna

. L& Toscana: Banca di Cellule e Tessuti
! Pisa




Attivita della Banca

‘Prelievo

‘Preparazione e
valutazione morfologica
‘Fase di sterilizzazione
‘Crioconservazione
-Conservazione
-Controlli di qualita
‘Erogazione




Prelievo
Vasi —— donatore HB e NHB
Valvole —— donatore HB e NHB

vivente
(ricevente di trapianto di cuore)

Criteri di idoneita
Preselezione del donatore
TIdoneita clinica
Valutazione morfologica
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La sequente tabella contiene la schematizzazione delle operazioni di conservazione ed
identificazione per I'invio del prelievo di cuore.

1. Compilazione e firma, da parte del chirurgo prelevatore, della reportistica di prelievo
da allegare allinvio:
- In sede donativa si compila il report ROSRRT/VAL ™Werbale prelievo tessuto”,
scaricabile e stampabile dal software gestionale del CRT,
= Mel caso in cui il prelievo avwenga da ricevente per trapianto cardiaco, si provvede
alla compilazione del report ROL/PA7S "Modulo prelievo vasi e valvole da
cﬂocﬂrﬁa'mre"

2. Inserire il pI‘EiEEu'D di cuore in un sacco sterile contenente Ringer freddo o soluzione di |
|, ot emebiogyefrifi e aaflcetatc i imieegs e ki L ofgunies 1
3. Chiudere il sacco in modo da non causare perdite del Ringer o della soluzione di

trasporto analoga.

4. Inserire il prelievo preparato al punto 3 in una seconda busta sterile e chiuderia
quanto pill possibile in modo da preservare la sterilita del contenuto.

5. Inserire il prelievo, chiuso in duplice sacco sterile, in un contenitore rigido con
coperchio o in un altro sacco sterile,

6. Etichettare correttamente il contenitore rigide finale o il sacco sterile esterno:

- Insede donativa, le etichette (scaricabili dal software gestionale del CRT) saranno
stampate gia compilate e si verifichera che apportino chiara identificazione del
nome del donatare, data del prelievo e tipologia di tessuto.

- Mel caso in cui il prelieve avvenga da ricevente per trapianto, le etichette saranno
compilate manualmente dal cardiochirurgo prelevatore, apportando chiara
identificazione del nome del donatore, data, ora e sede del prelieva,

7. Inserire il prelievo preparato come al punto &, alﬁntemn di un imbailo di pu]usﬂmm
contenente ghiaccio, oppure in un frigo portatile; garantendo, in entrambi | casl, una
temperatura compresa tra | +2° C e | +6° C, per tutto il tempo previsto dal
trasporto.

B. Completare la compilazione della reportistica di prelieve vista al punto 1 (ROSRRT/
VAL "Verbale prelievo tessuto” o ROL/PAYG “Modulo prelievo vasi e valvole da
crioconservare”) inserendo la tracciabilita di tutto il materiale monouso (soluzione di
trasporto e ferri chirurgici) utilizzato per il prelievo.

9, Inviare il prelievo di cuore, corredato del report compilate e firmato come ai punti 1 e
8, entro 6 ore dal prelievo, al settore Distribuzione del Servizio di Medicina

|5T;igsfusmnale Poﬁcﬁmmwa-mmpsghi (tel. pqﬁmsa-m's fax. 051 6363527).

, Appmm 1&'09_!21]13 Dott. P.Pagliaro

. ' Prof. R.Di Bartolomeo
| Applicato 19/09/2013




Soluzione di trasporto dei vasi

-I vasi una volta prelevati dovranno essere
immersi in una soluzione nutritiva fredda.

‘Il terreno nutritivo ideale per la conservazione
dei vasi e I' RPMI 1640.

*In caso non sia possibile reperire tale terreno

si potranno utilizzare le soluzioni per il

trasporto degli altri organi (Celsior, Belzer..).
Soluzione di trasporto cuore

*Soluzione nutritiva fredda: Celsior, Belzer



Preparazione e valutazione morfologica

"Avviene in ambiente sterile in una cappa a
flusso laminare”

Vasi:
- Dissezione chirurgica

- Misurazione lunghezza e calibro
- Valutazione della classe di idoneita

(Idoneo, idoneo con riserva, non
idoneo)

Valvole:
- Isolamento delle valvole

- Misurazione del diametro delle
valvole e prova di competenza

- Valutazione di idoneita delle valvole
(Classe da I a V)




VESTIZIONE
CLASSE D

VESTIZIONE
CLASSE B



Controlli microbiologici
ERCB (ARPA)

CORD BLOOD BANK




Controlli microbiologici




Controlli microbiologici




Controlli microbiologici




Preparazione e valutazione morfologica

"Avviene in ambiente sterile in una cappa a
flusso laminare”

Vasi:
- Dissezione chirurgica

- Misurazione lunghezza e calibro
- Valutazione della classe di idoneita

(Idoneo, idoneo con riserva, non
idoneo)

Valvole:
- Isolamento delle valvole

- Misurazione del diametro delle
valvole e prova di competenza

- Valutazione di idoneita delle valvole
(Classe da I a V)




Tdoneita vasi

Tdoneo Non idonheo

Aorta Toracica Arterie femorali




Aorta toracica lesionata




TIdoneita Valvole

TIdoneo Non idoneo

Valvola polmonare Valvola aortica




Valvola aortica

Valvola polmonare



Sterilizzazione

I tessuti cardiovascolari dopo la preparazione, vengono
immersi, a 4°C per almeno 24 ore (valvole) e 72 ore
(vasi), in una soluzione costituita da:

‘RPMT 1640

-Cefoxitina 240 pg/ml,
‘Lincomicina 120 pg/ml,
*Colimicina 100 pg/ml,
*Vancomicina 50 pg/ml,
*Amfotericina B 25 pg/ml.



CONFRONTO TRA SOLUZIONI PREPARATE IN BANCA E SOLUZIONI DEL
COMMERCIO VALIDATE E CON MARCHIO C. E.

A. CTBL and CTBER
Tissues (n=8):
human cardiovascular tissues from NHB and HB donors:
(1 valve, 2 veins, 4 arteries, 2 aorta)

Medical devices
BASE.128 / BASE.128 RED
econtamination medium - Alchimia ltaly)
BASE
(rinsing medium - Alchimia Italy)

Decontamination
e 6hat37°C

e 8hat22°C

o 24 at4°C

in 50m| of BASE.128/ 1 gr of tissue

Rinsing conditions
Overnight 50ml of BASE /1 gr of tissue at +4°C



Criopreservazione I

‘T tessuti cardiovascolari vengono
immersi, all'interno di una sacca, in
una miscela di crioprotezione
costituita da:

« 80% BASE (Alchimia),
e 10% albumina umana al 20%,

i ].Oo/o DMSO
quindi la prima sacca saldata viene
inserita in una piu grande sulla quale
viene trascritto il codice CUD del
donatore, I'ID della Banca, la data di
congelamento e il Tipo di tessuto.




Criopreservazione 11

Congelatore programmato

La criopreservazione
dei tessuti
cardiovascolari viene
effettuata mediante
I'utilizzo di un
congelatore
programmato che
effettua una discesa
controllata della
temperatura di 1°C al
minuto fino a -100°C.



Vasi crioconservati

*Arco Aortico
‘Aorta toracica
‘Rami epiaortici
‘Biforcazione iliaca
*A. femorali

-Vene safene
-Vene femorali
-Vene iliache




Valvole cardiache crioconservate

Valvola aortica Valvola polmonare




Controlli di qualita

Controlli microbiologici (batteri aerobi ed
anaerobi e miceti) in tutte le fasi di
preparazione e conservazione (sol.
Trasporto, tessuto pre e post disinfezione,
sol. di congelamento)

Controlli istologici per la valutazione
dell'integrita  anatomica del tessuto
(valutazione morfologica, valutazione fibre
elestiche e valutazione della fibrosi)



Controlli istologici in sezioni di aorta toracica
pre e post Crioconservazione
(ematossilina-eosina)

Aorta toracica pre. Aorta toracica post.



Conservazione

Risultati
— Negativi
Tdoneita

La scadenza € a 5 anni



Erogazione

L’erogazione deve essere preceduta da una richiesta
telefonica e scritta da parte del Chirurgo.

| tessuti cardiovascolari vengono inviati al Centro
richiedente congelati in ghiaccio secco (-80°C) in un
contenitore di polistirolo oppure in contenitore dry-
shipper.

Ogni tessuto distribuito viene accompagnato da una
scheda informativa sulle caratteristiche anatomiche,
sulla sicurezza infettivologica e sui tempi di
conservazione, scadenza e modalita di scongelamento.



RO4PATO

SERWIEN BAATARS RN Rev. 2
i e MODULO DI RICHIESTA *
T TESSUTI CARDIOVASCOLARI Pagi1/2
Peliifivi b QFbks MEpEh Data di applicazim::
17022014
i richiede alla Banca dei Tessuti cardiovascolari n® Homograft
di tipo . conservato/i in vapori di azoto,

per intervento di 3

tecnica utilizzata 3

presso 1l reparto di dell'Ospedale p

programmato in data . ora
RICEVENTE:

Nomae Cognoms Data di rascita

C Fiscale Regione di Residenza

Sesso (iruppo sanguigno
CARATTERISTICHE HOMOGRAFT:

TIPO SEGMENTO VASCOLARE LUNGHEZZA{em) DIAMETRO(mm) 1 BANCA®

TIPO VALVOLA DIAMETRO TUBOD VALVOLATO 1D BANCA®
(mm}) lunghezzaiem)
*Riservato alla Banca
Medico Richiedente: Firma del medico
Diata consegna Ora di consegna

Firma per consegna: Firma per ritiro:




DICHIARAZIONE ‘ e

TIRVLND LAMITARG BIGDAUT

kL B MG A DI AVVENUTO UTLILIZZD Pag.1il
S el DI TESSUTO CARDIOVASCOLARE | Data di applicazione:
Badifirain B Orands bapight UMAND | 201002008
Codice Prelievo:  PREL.............c....cc.c.....
Codice Segmento/i: SEG ............... BB i 1 SRR, | 1 | SIS
R R T T R VPR .m0 AT
L L, L —
T zottoRerttn DOEIPIOE, . .. .o vesniimn i ie s seinsn s s s s s n e dichiaro che il tessuto sopra
indicato, consegnato da codesta Banca dei Tessuti il giorno... ceieva...pET 235cTC UtilizZato per un
intervento chinIEEIee dl. o R R S R R
BT EIE B SRR i A A
FRRBOIRE T o gy g & stato effettivamente utilizzato come previsto in data...........ooene
i segnala inoltre che:
* non sono state rilevate reazioni avverse durante I'intervento chirurgico e nel periodo
perioperatoric
* sono state rilevate le seguenti reazioni AVVETSE. ..o

51 segnala inoltre che:
* non sono state rilevati eventi avversi durante 1 approvvigionamento dei tessuti
s0n0 statl rilevati | seguenti eventl avversi durante |'approvvigionamento dei tessoti

l]tessumzcougelatuemdlquahta Ottima (8] Buoona (8] *Scadenie [®]
W T BRI o iy B Y M B B i K A A M ot o o Y S S g Wi
P e L L Firmma Medico. ..o

Codice Prelievo: PREL...
Codice Segmento/i: SEG ...............
lu snttuscntrn Dom"Pruf

In caso di mancate utilizzo del tessuto mmpllm la parte sottostante:

Si dichiara pertanto che:
[¥] il paziente Sig./Sig.ra
di tessuto cardiovascelare umano nel corso dell'intervento chirurgico effettuato in data
[¥] 11 tessuto é stato guindi eliminato e smaltito secondo normativa vigente.
[¥] 1l tessuto viene reso alla Banca dei Tessui  *

{* zolo in cazo i tessuto eropaio ¢ mantenyto presso il repario in vy shipper)

Data. o Firma del Medion:. ..o s




Utilizzo segmenti vascolari
-Trattamento delle infezioni di protesi
vascolari

-Arteriopatie ostruttive femoro-distali in
assenza di vena safena autologa

-Accessi vascolari per pazienti diabetici
senza patrimonio venoso autologo

Utilizzo valvole cardiache

-Cardiopatie congenite complesse in eta
pediatrica

-Endocarditi della valvola aortica o infezioni
su protesi aortiche



“arcy. Banca Tessuti cardiovascolari

Banking Anno 2014
e 110 segmenti vascolari
e 58 valvole cardiache

Distribuzione Anno 2014
* 69 segmenti vascolari
e 35 valvole cardiache



