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I tre livelli della prevenzione

� Prevenzione Primaria:

� adozione di interventi e comportamenti in grado di evitare o 
ridurre l'insorgenza e lo sviluppo di una malattia

� Prevenzione Secondaria: 

� diagnosi precoce di una patologia che permette interventi
precoci,  ma non evita o riduce la comparsa della condizione

� Prevenzione Terziaria: 

� prevenzione non  della malattia in sé, ma dei suoi esiti più
complessi (complicanze, probabilità di recidive e di morte)



Esiste un'impellente necessità di sviluppare nuove 
terapie per diverse malattie degenerative ad alta 
prevalenza e attualmente inguaribili

Cardiopatia ischemica e scompenso cardiaco
15 milioni di pazienti con scompenso cardiaco diagnosticati ogni anno nel 
mondo;50% dei pazienti con scompenso cardiaco muore entro 5 anni dalla 
diagnosi

Neurodegenerazione
Più del 30% degli individui dopo gli 80 anni sviluppa una demenza, nella maggior 
parte dei casi il morbo di Alzhmeir; 1-3% di coloro con più di 65 anni sviluppano il 
morbo di Parkinson

Diabete mellito
170 milioni di persone affette nel mondo. Sia il diabete di tipo 1 (autoimmune) sia il 
diabete di tipo 2 (dovuto alla resistenza all'insulina) alla fine determinano la 
distruzione delle cellule beta del pancreas

Degenerazione della retina
La degenerazione retinica legata all'età (AMD) è la principale causa di cecità 
irreversibile. Ha una prevalenza del 30% nelle persone sopra i 75 anni di età

Presbiacusia senile (perdita dell'udito legata all'età)
Causata dalla degenerazione delle cellule dell'epitelio neurosensoriale dell'orecchio 
interno. Colpisce più del 50% delle persone sopra i 75 anni





Medicina 
Rigenerativa

Definizione

La medicina rigenerativa è un nuovo approccio multidisciplinare 
di ricerca e di terapia basato sulla  sostituzione o rigenerazione di 
cellule, tessuti o organi umani e finalizzato al loro recupero 
funzionale in caso di patologie traumatiche o degenerative

(Mason and Dunill, Regenerative Medicine, 2008) 







Le finalità della medicina 

rigenerativa: il paradigma delle 3 R

- Regeneration: ripristino della 
normale funzione di un organo 
danneggiato mediante trapianto 
di cellule staminali:

- Replacement: sostituzione di un 
organo irrimediabilmente 
compromesso mediante trapianto 
di tessuti costruiti in laboratorio

- Rejuvenation: ripristino delle 
attività di un organo mediante la 
attivazione di cellule endogene 
ancora funzionalmente attive

Clin Transl Sci. 2008 



Le fasi del passaggio  dalla 
sperimentazione all’uso clinico

Analisi di laboratorio
�

Esperimenti preclinici

�

Trials clinici

�

Market adoption





Le cellule staminali



Produzione di matrice ossea da cellule 

staminali da liquido amniotico

16 days

22 days

30 days











Il passaggio dai modelli animali all’uomo





Trials clinici 

basati sull’uso di cellule staminali  

www.clinicaltrials.it

A livello 
internazionale sono 
stati censiti oltre 
4879 trials clinici 
basati sull’uso delle 
cellule staminali, dei 
quali oltre la metà 
condotti negli USA



In Italia:
- 225 trials, prevalentemente  
in ambito ematologico
- 168 in fase di avanzamento.
- la maggior parte in fase di 

reclutamento 

www.clinicaltrials.it





La legislazione in merito all’uso

terapeutico delle cellule staminali

� La direttiva europea 
considera l’uso delle cellule 
staminali assimilabile a 
quello di un trattamento 
farmacologico, e non ad un 
trapianto.

� La legislazione americana 
considera le cellule staminali 
come prodotto biologico e 
non come farmaco di sintesi, 
regolando il loro uso in base 
alle legislazioni precedenti in 
materia.  















Cellule staminali della cornea





TRAPIANTO DI CELLULE
STAMINALI CUTANEE





Trials clinici su pazienti con 

infarto del miocardio

� Effetti della iniezione
intracoronarica di staminali da
midollo osseo:

� Miglioramento della funzione
ventricolare sinistra

� Riduzione della area di infarto

� Miglioramento globale della
funzione cardiaca

� Complessivamente, buon rapporto
rischio/beneficio











Le applicazioni della medicina 

rigenerativa in urologia
� Incontinenza urinaria 

� Trapianto autologo di cellule staminali 
� Trials clinici

� Terapia con citochine
� Esperimenti si modelli animali

� Patologie della vescica 
� Uso di matrici extracellulari per la crescita di cellule autologhe

� Trials clinici

� Cistoplastica
� Modelli animali

� Patologie uretrali
� Uso di matrici extracellulari per la crescita di cellule autologhe

� Modelli animali 

� Patologie del pene
� Uso di matrici extracellulari per la crescita di cellule autologhe

� Modelli animali 













“About 3,000 individuals in the United States 
are awaiting a donor heart; worldwide, 22 
million individuals are living with heart 
failure.  A bioartificial heart is a theoretical 
alternative to transplantation or mechanical 
left ventricular support”

















Xu et al., 2008






