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SPECIALTY

L’annuncio arriva dal founder Gabriele
Grecchi: «Dopo tantissimo lavoro sono felice
di poter annunciare che Silk Biomaterials
- che si occupa di sviluppare tecnologie in
seta per la medicina rigenerativa — ha chiuso
un round di investimento di 7 milioni con il
fondo Principia Healt III». E aggiunge
«E’ Tinvestimento di serie A pit grande in
questo 2016 per una start-up italiana».

Il fondo e specializzato in healthcare e bio-
medicale e segue la raccolta di 485mila euro
portata a termine dalla start-up alla fine del
2015 con alcuni business angels italiani.

Silk Biomaterials, azienda incubata

BIOMATERIALS |
DEVELOPMENT

Il boom europeo dell’healthcare (un
po’ perché invecchiamo)

In Europa, come riporta il Down Jones Ven-
ture source che ha monitorato 25 venture
europei, sono stati investiti 754 milioni solo
nei primi tre mesi del 2016 nell’healthcare.
La ragione della crescita ¢ dovuta ad un
trend che sta caratterizzando I'Europa.

La popolazione invecchia, ci sara sempre
piu bisogno di tecnologie in grado di fare
assistenza, prevenzione e cura delle malat-
tie. E questo fa si che in molti siano interes-
sati a questo mercato.  (Segue a pagina 2)
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vazione e assegnato a livello nazio-
nale dalle principali associazioni
imprenditoriali e professionali
nell'industria e nel terziario, dai
grandi gruppi industriali e dal Di-
partimento della Funzione Pubbli-
ca. La start-up, beneficiaria della
fase uno del bando SME Instru-
ment di Horizon 2020, Programma
Quadro europeo per la Ricerca e
I'Innovazione ha ottenuto il pre-
mio come vincitrice assoluta del
Premio Nazionale per I'Innovazio-
ne 2014 e della categoria Life
Sciences, promossi da PNICube.

Cosa fa Silk Biomaterials
L’attivita della start-up, nata nel
2014, si basa sullo sviluppo di di-
spositivi medici impiantabili
nell’ambito della medicina rigene-
rativa sviluppando i vari ambiti
d’applicazione clinica della fibroina, una
proteina prodotta dai bachi da seta.

Il materiale, di origine biologica e tra i piu
antichi utilizzati in ambito medico, possiede
infatti proprieta meccaniche e rigenerative
che possono trovare mercato in diversi am-
biti clinici. In particolare il piano strategico
dell’azienda prevede inizialmente lo svilup-
po di protesi vascolari per bypass periferici,
fino a raggiungere applicazioni di drug deli-
very per il rilascio controllato di farmaci con
focus iniziale in oncologia.

Il team di Silk Biomaterials, che rimarra' a
capo della struttura e dello sviluppo, &€ com-
posto da Antonio Alessandrino e Giuliano
Freddi (rispettivamente ricercatore specia-
lizzato in ingegneria dei biomateriali e ricer-
catore con focus su polimeri, biomateriali e
biotecnologie), Gabriele Grecchi nella veste
di CEO e Lorenzo Sala per la parte di Opera-
tions & Quality.

La nuova camera bianca biomedicale modulare di Clean
Tech System é la soluzione GMP adottata da Silk Biomaterials
al Parco Scientifico Tecnologico di Como Next a Lomazzo (CO)

In questo numero:

® Bio Materials, una leva per le ricerche in
medicina rigenerativa

o La camera bianca modulare di CTS in GMP

o Premio sull’innovazione e investimento in
medicina rigenerativa del fondo Principia 111

e Piano di controlli Maint & Testing in GMP
o Test di contenimento Kl-discus di CTS Labs

o Test di efficienza su dispositivi fotocatalitici di
sanificazione attiva combinati con prefiltri

o Scelte future, costi gestionali di filtrazione

® Prossimo numero Test
sui filtri: le nuove norme ISO 16890 per prefil-
tri e ISO 29463 per filtri HEPA e ULPA



Una leva per le ricerche in medicina rigenerativa:
il fondo Principia III investe nella start-up Silk Biomaterials

(Segue da pag. 1)

Azienda con prospettive di cre-

scita interessanti
Nella nota ufficiale si legge che «Con

I'investimento, si conferma I'impegno
di Principia a supportare attivamente

un settore ricco di eccellenze e con

promesse ad altissimo potenziale per il
nostro Paese” ha commentato Antonio

Falcone, amministratore delegato di

Principia SGR. “Le prospettive di cre-
scita per la start-up sono estremamen-
te interessanti, visti i numerosi bisogni

clinici che potra andare a risolvere.
La versatilita della tecnologia e il ca-

rattere fortemente imprenditoriale del

team operativo hanno

il coronamento di nume-
rosi sforzi da parte del
team dei fondatori”, com-
menta Gabriele Grecchi,
Amministratore Delegato
di Silk Biomaterials.
“L’ingresso di un prima-
rio fondo di venture capi-
tal cosi profondamente
impegnato nel sostegno
di iniziative imprendito-

riali nel mondo life scien- |

ce costituisce una svolta
importante per il nostro
sviluppo”.

Lo staff con il Premio P. I.

infatti giustificato da par-
te nostra 'impegno finan-
ziario e 'apporto di com-
petenze che sono state
messe sul tavolo”.

Con Principia una
svolta importante
“L’investimento di Princi-
pia e il contributo dei suoi
specialisti rappresentano

Cabina biologica per Medi-
cal Devices di manipolazioni
in grado A secondo le Good
Manufacturing Practices; il
suo ambiente di fondo, che é
anche quello dellelettrofila-
tore, é la zona diretta critica
in grado B secondo le GMP.

Controlli in accordo alle GMP e test di sicurezza
con il piano Maint & Testing di CTS Laboratori

Mentre la divisione d’ingegneria di
Clean Tech System ha eseguito la

progettazione degli ambienti a conta-

minazione controllata della camera

bianca, il dipartimento CTS Labora-
tori ha messo a punto per il comparto
sanitario e biomedicale il piano Maint
& Testing di manutenzioni e verifiche

secondo GMP e le normative vigenti per il
controllo della contaminazione ambienta-
le attraverso conte particellari e bioanalisi
oltre al monitoraggio dei gas medicali
assicurando tutti i requisiti:

Terzo Responsabile dell'Igiene con
certificato professionale ICMQ
Procedure operative di assistenza
tecnica in accordo a ISO 9001
Laboratorio metrologico e di bio-
analisi secondo ISO 17025
Sostituzione prefiltri & HEPA, test
di integrita individuale e termo-
igro-anemometrici per microclima
Protocolli di Qualificazione con
documento di progetto e con test
prestazionali a riposo e/o operativi
Verifiche di sicurezza in situ su
Dispositivi di Protezione Colletti-
va, Medical & Separative Devices
Prove di contenimento su cappe
chimiche e cabine biologiche

Corsi professionali di formazione
operatori, RSPP, RLS, etc.
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Test di contenimento su postazioni di sicurezza con metodo
KI-discus in accordo ad EN 12469 Annex C (normativo)

Il dipartimento CTS Laboratori ¢ una
tra le pochissime organizzazioni metro-
logiche che possono offrire test di

contenimento in accordo con
I’Annex C normativo della EN
12469.

E’ importante garantire che una
postazione di sicurezza funzioni
correttamente ed inoltre che si
trovi posizionata in modo che non
abbia un effetto negativo sulle
prestazioni del DPC.

1l test dello ioduro di potassio vie-
ne eseguito non una, ma su una
serie di prove e determina l'effica-
cia della barriera d’aria.

Il metodo detto KI-discus con-
sente fattori di protezione dell’o-
peratore (nel caso anche del prodotto) e
di contaminazione incrociata
“misurate” per:

. cabine di sicurezza microbio-
logica aperte di classe I e II

Test nel Laboratorio di prova filtri su

dispositivi fotocatalitici di sanificazione attiva

La tecnologia PCO
(Photo Catalytic
Oxidation) consen-
te di imitare e ripro-
durre cio che avviene
in natura mediante
la fotocatalisi.

Un processo che,
grazie all’azione
combinata dei raggi
UV del sole, dell'umidita presente
nell’aria e di alcuni metalli nobili, gene-
ra ioni ossidanti in grado di distruggere
batteri, virus, muffe, allergeni, odori e
composti organici volatili.

Presso il Laboratorio di Prova Filtri di
Clean Tech System sono stati sotto-
posti a prova di tipo 2 dispositivi Dust
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Free, combinati con un prefiltro di
classe G4, nello spettro di efficienze
frazionarie dei campi submicronico e
micronico usando la norma EN 1822-5.
Tali moduli sfruttano I'azione combina-
ta deiraggi di una speciale lampada
UV con una struttura catalizzatrice
composta principalmente da biossido di
titanio e altri me-
talli nobili.
Investiti dal flusso
dell’aria generano
8 una reazione foto-
chimica che lega
una molecola ag-
giuntiva di ossige-
no (O) a quelle
preesistenti di idro-
geno e 0ssigeno
dell'umidita pre-
sente nell’aria
(H20), generando
cosli perossido di
idrogeno.
Il perossido di
idrogeno (H202),

Type Test su banco aspirato di dissezione chirurgica

. apparecchi ibridi speciali per
cancerogeni e cappe radiofarmaci
o Cappe chimiche di laboratorio per

fumi di uso generale.

pill comunemente noto come acqua
ossigenata, generato dalla reazione
fotocatalitica in quantita minime - non
inferiori a 0,02 ppm - possiede un’effi-
cacia molto elevata nella distruzione
della carica microbica sia nell’aria che
sulle superfici all'interno delle condotte
aerauliche.

In aggiunta, lo scopo della campagna di
prove era quello di “misurare” I'azione
ionizzante dei 2 diversi moduli in ter-
mini di grado di filtrazione dell’aria
dato dall’azione combinata dei moduli
con un comune prefiltro G4 rivestito di
una particolare reticella plastica ad
effetto elettrostatico.

L’esito dei test ha dato risultati davvero
sorprendenti soprattutto per il modulo
denominato Air Knight che si possono
cosi brevemente riassumere :

. Nessun incremento di perdita di
carico con 'utilizzo dei moduli

. Rendimento di filtrazione rad-
doppiato per particelle di 1,5 pm

. Aumento dell’efficienza iniziale

6 volte maggiore sulle particelle

da 0,4 um (EN 779) classificanti
. Filtrazione da G4 incrementata

a F7 come sbarramento iniziale.
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L'angolo del Direttore

Scelta dei filtri per edifici climatizzati
ad elevata classe di risparmio energetico

Nel progettare un moderno edificio
climatizzato con elevata classe di effi-
cienza energetica e con una buona
TAQ occorre considerare come reale
opportunita I'oculata selezione di filtri
d'aria adatti a fornire il livello voluto di
qualita dell'aria interna e, allo stesso
tempo, a ridurre alcuni sprechi energe-
tici. Si dovrebbe iniziare con I'infor-
marsi circa il livello dell'inquinamento
locale dell'aria, in base al quale potra
essere definito il tipo di filtro da uiliz-
zare. In tal senso la revisione della
UNI 10339 "Impianti aeraulici a fini
di benessere", attualmente in corso,
fornisce utili indicazioni facendo riferi-
mento alla EN 7779 per la filtrazione.

Riprendendo, infatti, I'impostazione del-
la UNI EN 13779 "Ventilazione degli
edifici non residenziali -Requisiti di pre-
stazione per i sistemi di ventilazione e di
climatizzazione" ed estendendola anche
ad applicazioni residenziali, la revisione
definisce un'apposita tabella in cui, in
funzione della destinazione d'uso, della
qualita dell'aria esterna e del livello qua-
litativo dell'aria interna che si vuole otte-
nere, ¢ indicata la classe di filtro che ¢
opportuno utilizzare; per esemplificare:
per una casa privata situata in un bosco
in alta collina puo essere sufficiente un
filtro G4, mentre per un centro di elabo-
razione dati situato nel centro di Milano
sara necessario un filtro di classe Fo.

Come fare una valutazione preventiva dei
costi gestionali per la filtrazione dell’aria

Vediamo come si possono stimare a priori i costi della filtra-
zione, con particolare attenzione all'impatto economico delle
perdite di carico dei filtri sui consumi energetici e sui costi
gestionali degli impianti di climatizzazione. La raccomanda-
zione Eurovent 4/11 fornisce la quantita di energia (W) oc-
corrente perché una determinata portata (qv) costante nel
tempo attraversi un filtro, di perdita di carico Ap , durante un
intervallo di tempo (h) tramite la formula:

Apxgq, xh
W = Consumo energetico (kWh); 10007
n= efficienza del ventilatore
Ap = perdita di carico media sui filtri (Pa);
qv = portata volumetrica (m?/s);
h = tempo (ore)
Si prenda in considerazione, a titolo esemplificativo, il caso di
un edificio situato in zona urbana, con atmosfera di qualita
bassa (classe ODA 3) e si ipotizzi un livello di filtrazione finale
con un filtro di classe F8 secondo EN 779 dell'aria esterna,
finalizzato ad ottenere un elevato livello qualitativo (IDA1)
dell'aria interna. Considerando di adottare una configurazione
standard della UTA e dei filtri in dotazione, si ottiene, nel caso
la portata valga 3400 m3/h (0,944 m3/s):
N°1 Prefiltro, con dim. frontali: 502x592 mm e classe di fil-
trazione M5 (EN779:2012); Classe energetica del filtro dichia-
rata dal produttore: C (livello medio).
N°1 Filtro fine, con dimensioni frontali: 592x592 mm e clas-
se di filtrazione F8; Classe energetica del filtro dichiarata dal
produttore: C (livello medio).
La Eurovent 4/11 a questo punto ci permette di ricavare la
perdita di carico media dei 2 stadi filtranti suddetti, corrispon-
dente a ~ 265 Pa; il relativo consumo energetico pertanto sara:

W = 0,944x265 < 6000
1000x 0.5

Per un'ipotetica tariffa elettrica di 0,15 €/kWh, la spesa ener-
getica riferibile ad una sezione filtrante comprendente 1+1
elementi standard, entrambi funzionanti alla portata

d'aria di 3400 m3/h (0,944 m/s) per 6000 ore/anno di funzio-
namento, sara: 3000 X 0,15 = 450 €/anno

Prevedendo di sostituire entrambi gli elementi filtranti a ca-
denza annuale, con una spesa indicativamente stimata in 80 €,
avremo che, nel caso prospettato, la filtrazione dell'aria ester-
na (di rinnovo) incidera, in questo caso, per un totale di 530 €/
anno. Si puo notare che, in questo caso, la sola spesa energeti-
ca copre ben 1'85% del costo totale della filtrazione.

Volendo studiare un'alternativa atta a conseguire la medesima

= 3000kWh / anno

qualita dell'aria interna, pero con un mi-surabile risparmio
sulla bolletta energetica potremmo ad esempio fare a meno del
prefiltro e optare per l'impiego di un filtro fine (di ultima gene-
razione), che sia classificato in classe energetica "A" e, inol-
tre, adeguatamente dimensionato per funzionare senza saturar-
si per almeno un intero anno, anche senza prefiltro posto a pro-
tezione. Filtri fini di questo genere, con classe di efficienza F8 e
classe energetica "A" si trovano gia in commercio e la loro per-
dita di carico media €, in questo caso, pari a 141 Pa.

Applicando ancora la medesima formula e tariffa elettrica a
questa soluzione alternativa avremo che la spesa energetica si
ridurra cosi del 46%:

_ 0.944x141x 6000

1000%05 = |600AWh [ anno = 240€/ anno

Stimando in 90 € il costo annuale di rimpiazzo di quel filtro
fine, la spesa totale sara di 330 €/anno, con un risparmio ge-
stionale del 38% rispetto alla precedente soluzione.

E’ chiaro che determinate esigenze tecniche o funzionali posso-
no vincolare il progettista ed imporre soluzioni con piu stadi
filtranti, che sono magari svantaggiose dal punto di vista ener-
getico ma, per altri versi, sono obbligate dalle circostanze; un
solo esempio: impianto con terminali diffusori a soffitto com-
pleti di alloggiamento dei filtri finali.

Il progetto di norma ISO 16890 potrebbe in futuro colmare
certe lacune della normativa europea in vigore al riguardo della
classificazione dei filtri fini per ventilazione generale.

Occorre frattanto impegnarsi nel lavoro di collegamento tra le
efficienze teoriche in laboratorio dei filtri d'aria per ventilazione
generale e quelle effettive negli impianti, magari mettendo a
punto nuovi metodi di misura che siano piu strettamente corre-
lati alle concentrazioni di PM 10, PM2,5 e PM1, misurabili
indifferentemente in laboratorio piuttosto che all'esterno o
all'interno di edifici climatizzati.

Occorre che la futura normativa sui filtri e sulla progettazione
dei sistemi di climatizzazione venga integrata con una efficace e
non cosmetica classificazione energetica dei filtri, in modo da
sollecitare i costruttori di filtri a realizzare prodotti piu efficien-
ti e performanti, come pure i progettisti di impianti aeraulici a
compiere scelte meglio ponderate e tali da consentire un con-
creto miglioramento del livello medio di IAQ, tale da proteggere
davvero i nostri polmoni da tutto quanto ¢ presente in atmosfe-
ra, ad esempio il particolato...

Sara proprio questo il tema del prossimo Filtration & Valida-
tion, numero speciale per il 40° anniversario della nostra atti-
vita aziendale che coincide anche con il 35° dell’Associazione
per lo Studio ed il Controllo della Contaminazione Ambientale.
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