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LA BANCA DEL TESSUTO 
MUSCOLOSCHELETRICO 

IOR/RER 

SITUAZIONE ATTUALE E 
PROSPETTIVE
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LE BANCHE DEL TESSUTO 
MUSCOLOSCHELETRICO:
MISSION

LA BANCA E’ UNA STRUTTURA FORTEMENTE 
ETICA E LA SUA ORGANIZZAZIONE DEVE 
RISPONDERE AI PRINCIPI DI:

• EQUITA’,
• TRASPARENZA,
• SICUREZZA,
• QUALITA’,
• ECONOMICITA’
• RICERCA E SVILUPPO.
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BANCA DEL TESSUTO MUSCOLOSCHELETRICO

eliminazione

RICERCA E SVILUPPO

PROCESSAZIONE

inidoneità temporanea

RICEVENTE

DISTRIBUZIONE

idoneità

VALIDAZIONE

DONATORE CONSERVAZIONE
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LE BANCHE DEL 
TESSUTO 
MUSCOLOSCHELETRICO:
DUE STAKEHOLDERS
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LE BANCHE DEL TESSUTO 
MUSCOLOSCHELETRICO:
STAKEHOLDER  DONATORE

1) FAVORIRE LA VOLONTA’ DI DONARE
2) CREARE LE CONDIZIONI PER IL MIGLIOR 

UTILIZZO DELLA DONAZIONE
3) GARANTIRE LA RICOSTRUZIONE OTTIMALE 

DEL DONATORE
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LE BANCHE DEL TESSUTO 
MUSCOLOSCHELETRICO:
STAKEHOLDER  PAZIENTE

1) GARANTIRE LA DISPONIBILITA’ DEL TESSUTO
2) GARANTIRE LA SICUREZZA DEL TESSUTO
3) GARANTIRE LA QUALITA’ DEL TESSUTO
4) GARANTIRE LA TIPOLOGIA IDONEA DEL TESSUTO
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BANCHE DI TESSUTO ITALIANE
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Verona
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STORIA BTM
1962 Fondazione della Banca (Prof. Goidanich e Dr. Campanacci)
1980 Primi trapianti con innesti massivi da donatore cadavere
1997 Equipe di prelievo della Banca ed autosufficienza di 

innesti da donatore cadavere
1998 Liofilizzazione
1999 Convenzioni RER
2000 Convenzioni con BTM Nazionali
2001 Demineralizzazione
2002 Nomina a Banca di rilievo nazionale
2003 Certificazione ISO 9001:2000
2004 Progetto Europeo e attivazione Camere Sterili
2005 Processazione asettica e tracciabilità RFID
2006 Produzione paste di DBM 
2007 Produzione cartilagine ingegnerizzata
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DA MONICA…
…A PRIMO

331 DONATORI DAL 1997
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465831382723N° donatori

507619320361259220Totale

7410615241410Altro

41524Segmenti piede

6227Osteocondrale Fresco

1921901081205540Fasce-Tendini

18181791012Emibacini

426291712Radi-Ulne-Clavicole-Scapole

11915311516Omeri

22284144841Peroni

8611562675044Tibie

9011462675045Femori

200620052004200320022001Segmenti

PRELIEVI DA DONATORE CADAVERE
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• Nel 2006 hanno funzionato come sedi di prelievo di epifisi 
femorali da donatore vivente le Unità Operative di ortopedia 
dellE Aziende Usl di 

• Bologna (Ospedale Maggiore, Bentivoglio), 
• Cesena, 
• Imola, 
• Ferrara (Cento), 
• Forlì, 
• Ravenna (Faenza, Lugo), 
• Modena (S. Agostino), 
• Rimini e Riccione,
• Azienda Ospedaliera di Reggio Emilia 
• Case di Cura Villa Laura , Malatesta Novello di Cesena e Sol 

et Salus di Torre Pedrera.
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CONVENZIONI CON ORTOPEDIE E 
BANCHE DI TESSUTO
PROCESSAZIONE DEL TESSUTO
DISTRIBUZIONE
ELABORAZIONE LINEE GUIDA
GESTIONE REGISTRI
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PROCESSED TISSUES
LEVEL 1
DISTRIBUTION OF MINIMALLY MANIPULATED TISSUES

•FRESH TISSUES ( WHOLE KNEE, ANKLE, PHALANGES, 
CONDYLES,… ) 

•FROZEN TISSUES (LONG SEGMENTS)
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PROCESSING
LEVEL 2

CUTTING, MODELLING AND 
GRINDING
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FROZEN TISSUES:
CUTTING AND 
MODELLING

MENISCI

TENDONS

SEGMENTED SEGMENTS

SHAFTS
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MORCELISED BONE

Bone is grinded in chips of
2-3 mm

Triple bag packaging and 
storage at – 85 °C



20

PROCESSING

LEVEL 3
FREEZE DRYING

DEMINERALISATION
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FREEZE DRIED BONE

• Cutting and modelling 
(chips, wedges, cancellous)

• Saline washing
• chloroform, methanol, H2O2
• Freezing at –80°C
• Freeze-drying
• packaging
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Osso Demineralizzato (DBM)
• Macinazione di osso corticale in 

mulino ultracentrifugo granuli di
0,5-1,5-2 mm

• bagni in acido cloridrico

• bagni in agenti liposolventi

• liofilizzazione

• Confezionamento sottovuoto
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LA BANCA DELLA RER, OLTRE AI TESSUTI 
CONVENZIONALI CONGELATI E LIOFILIZZATI, E’
IN GRADO DI PRODURRE IN CONDIZIONI DI 
ASEPSI LA

DBM (MATRICE DI OSSO 
DEMINERALIZZATO).

LA SUA COMBINAZIONE CON UN 
BIOMATERIALE IDONEO CONSENTE LA 
PRODUZIONE DEI TESSUTI COMBINATI 
INGEGNERIZZATI
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TESSUTI INGEGNERIZZATI COMBINATI 
BTM RER-FINCERAMICA

LA SOCIETA’ FINCERAMICA DISPONE DI UN BIOMATERIALE 
BIOATTIVO OTTIMALE PER LA GENERAZIONE DI UNA PASTA 
INGEGNERIZZATA.

TALE BIOMATERIALE BIOATTIVO INNOVATIVO INIETTABILE 
(SINTlife) NANOINGEGNERIZZATO, A BASE DI 
IDROSSIAPATITE ARRICCHITA CON MAGNESIO, E’
APPROVATA COME DISPOSITIVO MEDICO PER LA 
RIGENERAZIONE OSSEA.
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LA PASTA “DBM+ SINTlife” RAPPRESENTA IL 
MIGLIOR TESSUTO COMBINATO DISPONIBILE A 
LIVELLO INTERNAZIONALE:

1) TUTTE LE PASTE ATTUALMENTE DISTRIBUITE 
NON HANNO UN BIOMATERIALE 
DIMOSTRATAMENTE OSTEOCONDUTTIVO,

2) LA DBM VIENE PRODOTTA DA DONATORI DI 
TESSUTO SELEZIONATI PER ETA’ ED 
ANAMNESI,

3) TUTTA LA PROCESSAZIONE VIENE CONDOTTA 
IN CEAN ROOM IN CLASSE A E, QUINDI, NON 
SOTTOPOSTA A PESANTE IRRADIAZIONE.
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DBM e paste sono lavorate in ambiente controllato
(Clean Room in Grado A), secondo processi
convalidati e rigorosi controlli di prodotto:

controlli 
ambientali, 
dell’operatore, 
del processo e 
del prodotto
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CONTROLLI DI PRODOTTO

• OSTEOINDUTTIVITA’ DI OGNI LOTTO
• PERCENTUALE DI CALCIO RESIDUO
• STERILITA’
• EFFICACIA CLINICA
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GEL ESTRUDIBILE A 
BASE DI DBM E 

BIOMATERIALI COME 
CARRIER
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PASTA A BASE DI DBM IOR
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CONVENZIONI CON ORTOPEDIE E    
BANCHE DI TESSUTO
PROCESSAZIONE DEL TESSUTO
DISTRIBUZIONE
ELABORAZIONE LINEE GUIDA
GESTIONE REGISTRI
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8888887231027TOTALE

51672857ITALIA

346348301350REGIONE 

491473394620IOR

2006200520042003

EPIFISI DISTRIBUITE



33 2191
+20%

1822 1307704524508342Totale

159Esportati

32826316435Banche

19026315251Enti extraregione

782606412155Enti regionali

17115273Enti regionali ed 
extraregione

890685579454353356269IOR

2006200520042003200220012000

IMPIANTI DA DONATORE CADAVERE
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+8%

165153103916265Totale

21Enti extraregione

31Enti regionali

29472223156Enti regionali ed 
extraregione

12613610681684759IOR

2006200520042003200220012000

INNESTI MASSIVI (TRAPIANTO) DA DONATORE 
CADAVERE
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TESSUTI MUSCOLOSCHELETRICI
DISTRIBUZIONE 2006 BANCHE ITALIANE

9%645TORINO

4%367ALTRE BANCHE

7%543MILANO

8%625FIRENZE

29%2209TREVISO

43%3119BOLOGNA

PERCENTUALETESSUTI
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TRACCIABILITA’ TESSUTI 
TRAMITE 
RADIOFREQUENCY 
IDENTIFICATION (RFID)
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RUOLO DELLA
BANCA  DEL TESSUTO  
MUSCOLOSCHLETRICO
NELLA MEDICINA 
RIGENERATIVA



43

DECRETO MINISTERIALE 5.12.2006
(GU n. 57 del 9.3.2007) 

Utilizzazione di medicinali per terapia genica 
e per terapia cellulare somatica al di fuori di 
sperimentazioni cliniche e norme transitorie 
per la produzione di detti medicinali
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MEDICINA 
RIGENERATIVA

BTM RER

I PRODOTTI DELL’INGEGNERIA DEI TESSUTI, 
POICHE’ RIENTRANO NEI FARMACI PER LA TERAPIA 
CELLULARE SOMATICA, DEVONO ESSERE 
PREPARATI IN UNA “CELL FACTORY”-OFFICINA 
FARMACEUTICA AUTORIZZATA ALLA PRODUZIONE
DA AIFA, IN BASE AL DECRETO LEGISLATIVO 
178/91, DOPO VERIFICA DELLA  RISPONDENZE AI 
REQUISITI E PRINCIPI DELLE GMP.

PRODUZIONE
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MEDICINA 
RIGENERATIVA

BTM RER
I PRODOTTI DELL’INGEGNERIA DEI TESSUTI PER LA 
TERAPIA CELLULARE DI CONDIZIONI CLINICHE 
CONSOLIDATE COME LA CARTILAGINE,POSSONO 
ESSERE PREPARATE IN “CELL FACTORY” DI ENTI 
NON PROFIT, A CONDIZIONE CHE VENGANO 
RISPETTATE LE INDICAZIONI DEL DECRETO 
MINISTERIALE FIRMATO DAL MINISTRO TURCO.

PRODUZIONE
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DefectDefect

BiopsyBiopsy

cGMP Cell ProcessingcGMP Cell Processing J. Wenz, MD

Biomaterial



47

CARTILAGINE INGEGNERIZZATA (3D)
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• Prelievo bioptico di cartilagine sana 
• Isolamento enzimatico delle cellule 

cartilaginee
• Espansione cellulare in coltura monostrato

(2-3 settimane)
• Semina delle cellule su supporto 

tridimensionale  
• Coltura in tridimensione (7-9 giorni)
• Impianto della cartilagine ingegnerizzata

IMPIANTO DI CONDROCITI AUTOLOGHI
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• Test di sterilità (aerobi, anaerobi, 
funghi) 

• Micoplasma

• LAL test

CONTROLLI DI QUALITA’
(secondo Farmacopea)
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ANALISI IMMUNOISTOCHIMICA 
SULLA CARTILAGINE INGEGNERIZZATA

PRIMA DELL’IMPIANTO 
Collagene I: non espresso Collagene II: espresso

Lab. Immunologia e Genetica, I.O.R.
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RUOLO DELLA BTM-C NELLA RICERCA

Sviluppo e sperimentazione
Produzione tessuti
Personale addestrato
Ambienti e strumentario
Controlli di qualità del prodotto
“Biomateriali” di origine umana


