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Abstract

Aspetti della presente invenzione

riguardano un metodo per la criocon-

servazione di cellule staminali/progenitrici

dell’albero biliare umano comprendente

la raccolta e l'aggiunta di una soluzione di

congelamento alle cellule, in cui la

soluzione di crioconservazione compren-

de (a) un mezzo basale comprendente

lipidi, (b) acido ialuronico (HA), (c) un

crioprotettore, (d) un antiossidante, e (e)

un fattore sostitutivo del siero, opzional-

mente l'albumina; inoltre, la metodica

prevede il raffreddamento delle cellule da

una temperatura iniziale a una

temperatura finale a cui le cellule sono

congelate rimanendo altamente vitali. Il

metodo non prevede manipolazioni e i

materiali utilizzati sono approvati per uso

clinico e quindi le cellule staminali

crioconservate possono essere utilizzate

nei programmi clinici.
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Descrizione Tecnica

Le cellule staminali biliari sono capaci di

differenziare in cellule epatiche, biliari e

pancreatiche. Il loro utilizzo clinico ha

necessitato di sforzi per migliorare la

logistica dei trattamenti.

Questa invenzione permette di

conservare le cellule per mesi, ad

esempio, in attesa di un paziente

bisognoso, e quindi di poter disporre in

ogni momento di cellule con le medesime

caratteristiche di quelle appena isolate, le

quali sono disponibili solo in presenza di

un donatore.

In particolare in seguito a congelamento/

scongelamento le cellule staminali biliari

mantengono un’alta vitalità, prolife-

razione, multipotenzialità, e un’alta

capacità di attecchimento in vivo.

Tale risultato è stato reso possibile grazie

alla composizione innovativa della

soluzione di congelamento, la quale è

inoltre basata su materiali GMP già

approvati per uso clinico.

Applicazioni

La medicina rigenerativa è entrata in una

nuova fase in cui le popolazioni di cellule

staminali vengono trapiantate in pazienti

per ripristinare tessuti danneggiati o

patologici come fegato e pancreas.

Malattie epatiche, potenzialmente

all'origine di insufficienza d'organo, dovute

a consumo di alcool, dieta e disordini

metabolici e altre cause, rappresentano un

problema di salute pubblica a livello

mondiale. Allo stesso modo, le patologie

pancreatiche, in particolare il diabete,

sono una delle principali cause di problemi

di salute e morte a livello mondiale.

Le terapie con cellule staminali/

progenitrici rappresentano la possibilità di

rispondere a queste esigenze di

trattamento e i programmi clinici si stanno

espandendo in tutto il mondo per

esplorare ulteriormente queste nuove

terapie. Sebbene molti tipi di cellule siano

testate in programmi clinici che trattano

fegato e pancreas, solo poche saranno

utilizzabili per i programmi clinici nel breve

periodo.

Tecnologia & Vantaggi

La terapia delle malattie avanzate del

fegato e del diabete, manca di terapie

curative, ad eccezione del trapianto di

fegato o pancreas, rispettivamente, i

quali non sono scevri di rischi, e

comportano per il paziente affetto

l’assunzione di una terapia immuno-

soppressiva a vita. Le cellule

staminali/progenitrici dell’albero biliare

sono una fonte fisiologica di cellule

mature del fegato e del pancreas, e non

necessitano di alcuna terapia

immunosoppressiva. Inoltre, la terapia

con tali cellule è potenzialmente

autologa. La loro crioconservazione

permette di preservare le cellule per

mesi, ad esempio, in attesa di un

paziente bisognoso, e quindi di poter

disporre in ogni momento di cellule con

le medesime caratteristiche di quelle

appena isolate, le quali sono disponibili

solo in presenza di un donatore.

Il metodo non prevede manipolazioni e i

materiali utilizzati sono approvati per

uso clinico e quindi le cellule staminali

crioconservate possono essere

utilizzate nei programmi clinici.

Questo comporta un guadagno enorme

in termini di tempo e risorse per

raggiungere l’applicazione clinica, e

inoltre rende il trattamento sempre

disponibile e la terapia programmabile

(Day-Hospital).
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