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Il sottoscritto Maurizio Soli, in qualita di Relatore
dichiara che

nell’esercizio della Sua funzione e per I'evento in oggetto, NON E in alcun modo
portatore di interessi commerciali propri o di terzi; e che gli eventuali rapporti avuti
negli ultimi due anni con soggetti portatori di interessi commerciali non sono tali da
permettere a tali soggetti di-influenzare le mie funzioni al fine di trarne vantaggio.
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Abstract
&) pf
This report highlights the main topics discussed during the international EDOM Blood Conference on

Innovation in Blood Establishment Processes, hosted by the European Directorate for the Quality of

Medicines & Healthcare (EDQM) of the Council of Europe in Strasbourg, France on 14-15 January 2025. Details Statistics
The shift from the existing European Union (EU) directives to the new Substances of Human Origin
(SoHO) Regulation (EU) 2024/1938 in 2027 will allow a more unified approach across the EU. It will
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Donatori E.U.

EDQM report annuale 2025: < 5,5% popolazione
2013 - 2023: - 17% numero totale

Aumentare donatori fasce di eta piu giovani.

Maggior utilizzo nuove strategie di comunicazione e Al.
Sviluppo competenze.

Maggior coinvolgimento infermieri.
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Frequenza plasmaferesi
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Farmindustria

plasma insieme all’acqua potabile,
le fonti di energia e ai metalli rari, e

considerato una delle risorse
strategiche mondiali per il prossimo
decennio
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L'Europa riceve il

EXPORT USA 95% del plasma esportato

83.000 | dagli USA
Canada

USA raccoglie il 20.400.000 |

67% del USA Europa

plasma 93.000 | 888.000 |

globale Afritd Asia

+
Medio Briente Pacifico
13.000 |

Export America Latina
21,5 min

di litri

di plasma

Totale volume annuo : 69 milioni litri plasma

Aggiornamenti in medicina trasfusionale: dalla produzione alla terapia con emocomponenti

Bologna, 26 febbraio 2026



Plasma autosufficienza Comunita Europea

e EU: 70-80%
* Non profit: 40-45%
e -3 5 milionidilL

Sistema di raccolta | Autosufficienza %
Germania Misto 142,40
Austria Misto 239,38
Italia Pubblico 68,86
Spagna Pubblico 38,88
Francia Pubblico 35,17
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Plasma autosufficienza Italia

Assegnazione finanziamento di cui alla legge n. 118/22 e del Decreto del Ministro
della Salute del 20 giugno 2024 finalizzato al miglioramento organizzativo delle
strutture dedicate alla raccolta, alla qualificazione e alla conservazione del plasma
nazionale destinato alla produzione di medicinali plasmaderivati.

I CNS ha messo a bando delle risorse per la presentazione di progetti da parte di
Enti esterni a valere su tre aree tematiche:

* Valorizzazione dell’integrazione multiprofessionale nel processo da vena a vena.
* Sperimentazione di strategie finalizzate all'incremento della raccolta di plasma.

e Sviluppo di dossier per la preparazione di prodotti innovativi in ambito
trasfusionale, ottenuti dal sangue e dai suoi componenti.

* La scadenza per la presentazione delle proposte progettuali e stata fissata al 28
febbraio 2026.
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Plasma autosufficienza Italia:
raccolta/consumo

Plasma for fractionation (kg)
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Figure 42. Plasma sent for fractionation 2000-2023
(adapted by the CNS on fractionation companies data, January 2024) BIGIV mIGSC
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Consumo Ig

IMMUNOGLOBULIN CONSUMPTION PER CAPITA IN SELECTED COUNTRIES
(Kg. per Million Inhabitants)

2014 2017 2020
Austria 107 119 152
Belgium 108 174 218
France 130 167 174
Germany 93 103 126
Hungary 13 26 42
Italy 73 89
Spain 77 93 116
Sweden 126 150 177
E.U. Average 57 71 81
USA 200 248 334

MRB_EU_SOHO_Figuresl1
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Remote Hemostatic Resuscitation

Dried Plasma for Major Trauma: Past, Present, and Future
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Dried Plasma

Rilevanza fisiologica, prevenendo cosi I'emodiluizione e
I'acidosi;

Apporto di fattori della coagulazione e riduzione
dell'iperfibrinolisi;

Correzione dell'endoteliopatia del trauma;

Riduzione della permeabilita intestinale;

Riduzione dei disturbi metabolici;

Fornitura di vantaggi logistici in scenari in cui la
conservazione e lo scongelamento del plasma congelato
non sono fattibili ed € necessaria una rapida trasfusione di
plasma, come in condizioni preospedaliere e sui campi di
battaglia.
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Sangue Intero

* Remote Hemostatic and Oncotic Resuscitation

Nuovo Regolamento SoHO richiede
I'implementazione di sistemi che garantiscano la
preparazione al trattamento del sangue per tutti i tipi
di pazienti in situazioni o aree in cui il sangue
conservato non e disponibile o e insufficiente.

e \Wal king Blood Banks review vor. 22 no. 5 (2024): Blood Transfusion 5-2024

(September-October)
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Cryopreserved and Cold-Stored Platelets

5 AND FTHRGMBOPQIESIS || MAY 16, 2024

ATEL F
LT O

Platelets: let's chill until more data arrive
Kristin M.-Reddoch-Cardenas, Michaesl A. Meledeo

- Check for updates

Blood [2024) 143 (20): 2019-2020.

https://doi.org/10.1182 /blood.2024024329
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Lavorazione e stoccaggio emocomponent

1. Semiautomatica + produzione pool manuale
2. Semiautomatica + produzione pool con macchina

3. Automatica
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Lavorazione e stoccaggio emocomponenti
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