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W W Salute Le soluzioni pill innovative all'interno delle cell factory, dai sistemi di monitoraggio wireless aila condivisione di dati da remoto
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hi-tech

Chi produce le cellule salva-cuore

| dati Aifa atfestano che sono circa 40 i centri cli-
nici in ltalia che impiegano fratiamenti terapeuti-
ci a base di cellule. Di questi, 30 hanno richie-
sto 'autorizzazione per I'uso sperimentale sui pa-
zienti. Solo quattro hanno presentato domanda
anche per la produzione di queste cellule ofl'in-
terno dei laboratori e sono situati presso il Policli-
nico di Milano, gli Spedali riuniti di Bergamo, I'
stituto superiore di sanitd e il San Gerardo di Mon-
za. E collegato a quest'ultimo il Centro cardiolo-
gico di Milano, dove tutto & pronto. |
primi pazienfi dello studio clinico sulla cura con
cellule staminali per il cuore malato di ischemia
sono gid stafi individuati e la sperimentazione ini-
zierd probabilmente il prossimo autunno. Si at
tende solamente che I'Aifa rilasci 'autorizzazio-
ne necessaria. A circa 100 malati con insuffi

cienza cardioca che devono essere soffoposti a
bypass cardiaco verranno inoculate all'interno del-
la parete del miocardio le cellule staminali prele-
vate dal midollo osseo. In base ai risultati emersi
dai primi innesti di cellule condotii a Rostock, in
Germanio, questi pazienti hanno rilevato un mi-
glioramento importante della funzione ventricola-
re. Uno studio simile sta per essere intrapréso ne-
gli Usa presso il New York Medical college. In
questo caso le cellule staminali sono cardiache,
e prima di essere inoculate devono essere esparr
se in vitro. Anche presso I'lsmett di Palermo tra i
filoni di ricerca sperimentale ¢'¢ quello che coin
volge le cellule staminali che '
vengono infuse nel muscolo

cardiaco per fiparare i dan-

ni provocati da un infarto.

istemi wireless di monito-

raggio ambientale, circuiti

di telecamere collegate con

la rete, microscopi elettro-
nici in grado di trasmettere le imma-
gini al database. Le cell factory, ossia
i laboratori clinici dove vengono col-
tivate e modificate le cellule per sco-
pi terapeutici stanno diventando
sempre pill numerose in Italia e al
loro interno trovano spazio soluzioni
tecnologiche avanzate per la condi-
visione delle informazioni e il con-
trollo di qualita del prodotto. Ovvia-
mente allinterno di queste cosiddet-
te camere bianche € necessario evi-
tare ogni possibile contaminazione
delle cellule. Per questo ogni labora-
torio devessere dotato di un impian-

1i e bioreattori sono quindi collegati
a sistemi integrati di monitoraggio di
futti i parametri fisici. Le progetta-
zioni pitt modeme delle cell factory
prevedono T'utilizzo di monitoraggio
con sensori a trasmissiohe wireless
e telecamere con funzione ip. « si-
stemi di controlio sono estesi a tutii i
parametri, da quello climatico a
quello microbiologico», commenta,
Mauro Merli, responsabile della pro-
gettazione dell'azienda Acotec che
ha lavorato sulla cell factory del San
Gerardo di Monza e sta progeitando
un laboratorio a Terni, «per la realiz-
zazione di queste camere bianche
utilizziamo i software di Siemens
che vengono modulati e implemen-

tati di volta in volia a seconda delle
esigenze del cliente. Ora siamo in
grado di garantire un tracciamento

una provetta e per quanto tempo».
Accanto ai giornalieri back up di da-
1i, alfinterno di questi moderni labo-
ratori funzionano due sistemi opera-
tivi che lavorano in pa-
rallelo cosi che, se su
quello base si verifica
un problema,
entra in fun-
zione I'aliro in
ridondanza.
«Per monito-
rare gli acces-
si ci avvalia-
mo delle im-
pronte, o digi-
tali o retini-
che, e tutti i
movimenti al-
I'interno del laboratorio
possono essere visionati

i i i i i nche da remoto», conti-
to i fitrazione e di sensori che 1egi- e prodotto dalinizio alla fine del 0 'ye O N
stran? ! ‘?a? T elativi alla t.emperat’u- ciclo produttivo e in parallelo possia-  oomputer o un palmare il ricercatore
o z;llllmmdltag elmllla pressn;x:le ds llua:: mo tracciare anche le persone €osl - fyori sede puo accedere al sistema o
ia allinte stanze. Incu . .
ria.allintermo deflo Skahze, DA™ da sapere sempre chi ha manipolato . ricevere dallo stesso gl alert preim-
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postati pel caso in cui si evidenzino
parametri fuori norma». La condivi-
sione dei dati si rende necessaria so-
prattutto se le équipe di lavoro sono
distanti, come accade presso lsmett
di Palermo, istituto in partnership
con I'University of Pittsburgh Medi-
cal center. Per la cell factory appena
inaugurata ¢ staio previsto dalla
TAm.Co di Roma, che ha seguito il
progetto, un sistema di telecamere

sopra le

zone di la-

VOro, cosi

che il pro-

cesso sulle

cellule

possa es-

sere segui-

to passo

passo da

lontano.

Anche i macchinari che fanmo parte

del processo produttivo sono sem-

pre pilt allinsegna dellhi-tech. Il la-
boratorio che verra costruito
all'interno dell'Unita di inge-
gneria dei tessuti e delle
cornee dell'Universita degli

Studi di Modena sara equi-
paggiato con microscopi ro-
vesciati Carl Zeiss dotati di
telecamera con cui & possi-
bile analizzare le cellule.
Tutte le telecamere sono

collegate a un computer-re--

gia che raccoglie immagini

e dati; in questo modo &

possibile entrare virtual-

mente allinterno della ca-

mera bianca. Un altro stru-
mento che verra utilizzato & un mi-
crodisettore che funziona con un
raggio laser in grado di sezionare
cellule vive e, grazie a un sistema di
catapulting, trasferirle in una cen-
trifuga per poi estrarne Dna e Rna.
Presso la cell factory situata all'in-
terno dell'lstituto San Raffaele di
Milano gli allarmi che segnalano
anomalie agli incubatori o ai bio-
reattori consentono di inviare l'alert
anche in remoto, mentre i sistemi di
concentrazione e raccolta di cellule
permettono di operare in un siste-
ma chiuso e di ricavare da litri di
sangue poche centinaia di millilitri
di cellule, cosi come i bioreattori di

Qui sopra, il microdisettore
Carl Zeiss. A destra e sopra
due immagini della cell fac-
tory dell’Ismett di Palermo

uliima generazione permettono la
coltura di linee cellulari e la produ-
zione di vettori virali su larga scala.
Per poter ricevere I'autorizzazione
alle sperimentazioni con staminali
questi laboratori devono ottempe-
rare alle norme di buona fabbrica-
zione (Good manufacturing practi-
ces) e inoltre devono rispettare una
serie di requisiti. «<Una chiara classi-

ficazione dei prodotti a base di cel-
lule & stata stabilita recentemente
con la finalizzazione del Regola-
mento europeo delle terapie avan-
zate, di cui & prevista la pubblica-
rione in Gazzetta Europea il prossi-
mo settembre», commenta Cristina
Pintus, coordinatore del progetto
nazionale sulle terapie avanzate
dellAifa-Agenzia italiana del farma-
co (autorita che autorizza lattiva-
zione delle cell factory), «la nuova
normativa cataloga molii prodotti
cellulari come “medicinali” e quindi
per il loro impiego sono necessari
informazioni, validazioni, studi e
dati cosi come accade per un pro-
dotto farmaceutico tradizionale».
(riproduzione riservata)
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