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ABSTRACT

Nella letteratura dedicata alla inte-
grita nella ricerca si va diffondendo
una narrativa di “crisi nella scienza”,
presentata a introduzione e giustifi-
cazione di nuove ricerche e iniziati-
ve. Tale narrativa suggerirebbe che
una proporzione alta e crescente di
pubblicazioni scientifiche non sono
riproducibili in quanto manipolate,
selezionate impropriamente, distor-
te o pubblicate in modo incompleto.
E una percezione accurata? Questo
articolo offre una breve revisione
critica di studi che hanno prodotto
dati rilevanti. | risultati di tali studi
suggeriscono che, se da una par-
te problemi quali la manipolazione
e falsificazione dei dati, la riprodu-
cibilita dei risultati e le pressioni a
pubblicare sono indubbiamente una
realta, dall’altra non vi & prova che
tali fenomeni siano in crescita né dif-
fusi a livelli tali da giustificare i timori
di una crisi e dunque una perdita di
fiducia nella impresa scientifica.

ABSTRACT

A narrative of “crisis in science” is
increasingly expounded in the lite-
rature on research integrity, typically
as a background to introduce and
Jjustify new research and initiatives.
According to this narrative, a large
and growing proportion of scientific
publications are not reproducible
because they have been manipu-
lated, improperly selected, distor-
ted or incompletely reported. How
justified are these concerns? This
article will offer a brief critical review
of recent studies that produced rele-
vant data. Results of these studies
suggest that, on the one hand, pro-
blems including data manipulation
and falsification, reproducibility of
independent results, and pressures
to publish are real, but, on the other
hand, there is no evidence that the
prevalence of these issues is incre-
asing or that it is so high as to justify
concerns for a crisis and conse-
quently a loss of trust in the scientific
enterprise.

KEYWORDS

Integrita nella ricerca
Research integrity

Frodi scientifiche
Scientific fraud

Crisi
Crisis

Distorsioni
Bias

Etica
Ethics

La ricerca contemporanea & — 0 me-
glio sarebbe — in una fase di crisi.
Questa é I'opinione espressa da un
numero crescente di ricercatori, ad
esempio in un recente sondaggio
condotto dalla rivista Nature presso i
propri lettori (Baker 2016). Le pub-
blicazioni scientifiche sarebbero in
gran parte non riproducibili, in quan-
to soggette a crescenti distorsioni,
selezioni improprie e persino mani-
polazioni, a cui i ricercatori ricorrono
in risposta a crescenti pressioni a
pubblicare. Tale narrativa appare
anche in un numero crescente di ar-
ticoli specialistici, come introduzione
e giustificazione di nuovi studi e ini-
ziative sulla integrita e riproducibilita
della ricerca (vedere Figura 1 in Fa-
nelli 2018). Anche i quotidiani Italiani
ne hanno parlato (vedi per esempio,
Anonimo 2017; Capocci 2016).

E un allarme giustificato? Cosa han-
no mostrato gli studi empirici di me-
ta-ricerca e integrita scientifica?
Questo articolo intende offrire una
breve revisione critica di dati recenti
che fanno luce sulla questione. | ri-
sultati suggeriscono che problemi di
integrita e riproducibilita nella scien-
za indubbiamente esistono, ma non
vi € prova che tali problemi siano in
aumento né che siano diffusi a livelli
tali da mettere in dubbio la validita
dellimpresa scientifica nel suo com-
plesso.

1.LE FRODI SCIENTIFICHE
SONO IN AUMENTO?

Il dato che piu spesso viene citato
come prova dell’esistenza di una
crisi nella scienza ¢ il recente e rapi-
do aumento nel numero di ritratta-
zioni a pubblicazioni scientifiche.
Con il termine ritrattazione si inten-
de I'annullamento formale di un arti-
colo scientifico tramite la pubblica-
zione, nella stessa rivista in cui
I'articolo era stato pubblicato, di una
breve nota firmata dagli autori o da-
gli editori. Molto spesso, tali ritratta-
zioni occorrono a seguito dell’emer-
sione di prove di fabbricazione,
falsificazione o plagio (Fang et al.
2012). Sembrerebbe quindi abba-
stanza naturale desumere che, se le
ritrattazioni sono in aumento, ciod sia
da attribuirsi ad un aumento della
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frequenza di manipolazioni, distorsio-
ni, gravi errori o altre pratiche etica-
mente scorrette come il plagio.

A unariflessione piu attenta, tuttavia, i
dati sulle ritrattazioni raccontano una
storia ben diversa. Innanzitutto, per-
ché se si va indietro non di qualche
anno, ma di decenni, si nota che la
frequenza di ritrattazione € non bas-
sa, ma pari a zero (Fanelli 2013). In
altre parole, non €& accurato dire che
le ritrattazioni “sono in aumento”. Piu
accurato € dire che si € passati da
un’epoca in cui la pratica di ritrattare
articoli non esisteva a una in cui tale
pratica si sta diffondendo. A supporto
di tale interpretazione, un sondaggio
condotti da David Resnik e colleghi
(Resnik et al. 2015) suggeriscono che
la maggior parte delle riviste scientifi-
che nel passato recente non avevano
regole per ritrattare le pubblicazioni, e
molte non ne hanno tuttora. Nel 2004,
infatti, appena il 21% delle riviste bio-
mediche ad alto impatto aveva un re-
golamento formale per ritrattare le
pubblicazioni; dieci anni dopo, la per-
centuale era cresciuta al 65%. Tale
crescita & un dato incoraggiante, ma
dimostra altresi come la pratica di ri-
trattare pubblicazioni sia una inven-
zione recente e ancora in via di diffu-
sione persino nelle riviste pit influenti
e che operano nella disciplina in cui le
ritrattazioni sono piu frequenti. A ulte-
riore supporto di interpretazione ¢ il
dato che il numero di ritrattazioni per
rivista ritrattante non & aumentato
praticamente affatto: ogni anno, il nu-
mero & stabilmente compreso fra uno
e due. La crescita numerica delle ri-
trattazioni, dunque, €& interamente
spiegabile con la crescita del numero
di riviste che ritrattano (Fanelli 2013).
Un secondo dato che dovrebbe stem-
perare i timori di una crisi ¢ il fatto che
il numero di ritrattazioni, se forse in
termini assoluti appare notevole, in
termini relativi & estremamente bas-
so. Nel 2017, il database del Web of
Science, una delle risorse piu com-
plete per la letteratura scientifica di
tutte le discipline, ha registrato 880 ri-
trattazioni, che corrispondono a circa
lo 0.03% di tutta la letteratura registra-
ta in quell’anno. In altre parole, al mo-
mento sono ritrattate circa 3 pubblica-
zioni scientifiche su 10,000. Di tali
ritrattazioni, meno della meta sareb-
bero dovute a fabbricazione e falsifi-
cazione di dati (Fang et al. 2012). II
resto sarebbe riconducibile a plagio o
altre infrazioni etiche che non inficia-
no tecnicamente la validita dei risulta-
ti riportati (per esempio, sono fre-
quenti le ritrattazioni per mancanza di
approvazione formale della ricerca da
parte di un comitato di bioetica).

| dati descritti sopra portano a due

conclusioni. Primo, la crescita osser-
vata nel numero di pubblicazioni &€ un
fenomeno da celebrare, in quanto ri-
flette la diffusione di pratiche di au-
to-correzione scientifica piu rigorose.
Secondo, se anche si volesse ignora-
re il primo punto, e si volesse conside-
rare il numero attuale di ritrattazioni
come una stima attendibile del nume-
ro di frodi scientifiche scoperte ogni
anno, i numeri non sarebbero tali da
giustificare alcun allarmismo. Tale
conclusione permane anche se si
considerano stime piu dirette della
frequenza di manipolazioni e distor-
sioni nella ricerca come discusso nel-
la sezione che segue.

2.QUANTISCIENZIATL
MANIPOLANO I DATI?.

Messe da parte le ritrattazioni per le
ragioni discusse sopra, stime dirette
della prevalenza di frodi sono rare e
difficili da ottenere. Una eccezione &
offerta da un recente studio descritti-
vo, che in un campione di oltre 20
mila articoli di biologia molecolare ha
concluso che il 3.8% circa contiene
immagini contenenti duplicazioni irre-
golari, almeno la meta delle quali era-
no tali da suggerire l'intenzione di fal-
sificare i dati (Bik et al. 2016). Tale
studio, tuttavia, non ha accertato la
natura intenzionale o meno di tali du-
plicazioni, e in ogni caso & limitato a
una forma estremamente circoscritta
di manipolazione.

La fonte di dati di gran lunga piu ab-
bondante & costituita da sondaggi
che, in forma anonima, hanno chiesto
a scienziati di varie discipline se aves-
sero mai fabbricato o falsificato dati o
adottato pratiche discutibili quali ad
esempio rimuovere dati dal campione
dopo avere osservato i risultati, o
ometter di pubblicare risultati negativi.
Numerosi sondaggi sono stati e sono
tutt’ora condotti, sia in paesi industria-
lizzati che non. Una meta-analisi con-
dotta diversi anni fa suggeri che circa
lo 1% degli intervistati ammetteva di
avere fabbricato o falsificato dati al-
meno una volta (il 2% se la domanda
includeva il termine “alterato”, che &
meno incriminante), e pratiche discu-
tibili erano ammesse a livelli ben piu
alti - fino al 33%, a seconda della pra-
tica oggetto della domanda (Fanelli
2009). Diversi sondaggi condotti piu
di recente hanno mostrato risultati si-
mili e/o suggeriscono che nei paesi in
via di sviluppo la percentuale di am-
missione sia persino piu alta (per
esempio, in Nigeria (Okonta e Ros-
souw 2013).

La precisione e attendibilita dei dati
ottenuti da sondaggi, tuttavia, appare



bassa, e la loro validita & oggetto di
critiche assai fondate. La meta-anali-
si, per esempio, suggeri che il tasso
di ammissioni riportato dai sondaggi
puo variare in modo significativo a se-
conda di come le domande sono po-
ste, di come i sondaggi sono ammini-
strati e di altre scelte metodologiche
che variano molto da un sondaggio
all'altro (Fanelli 2009). Inoltre, I'ambi-
guita intrinseca al concetto di compor-
tamento discutibile non & dissipata, e
in qualche caso persino amplificata,
dalla modalita in cui le domande sono
poste nei sondaggi. Infine, le percen-
tuali di ammissioni riportate nei son-
daggi non riflettono necessariamente
la effettiva percentuale di frodi scienti-
fiche perpetrate e presenti nella lette-
ratura.

Una delle critiche piu dettagliate ai
metodi usati dai sondaggi sulle frodi
scientifiche ¢ stata fatta da uno studio
recente, che a sua volta ha condotto
un sondaggio ponendo domande
meno ambigue e chiedendo di stima-
re il numero di articoli affetti da cia-
scuna pratica (Fiedler e Schwarz,
2016). La percentuale di ammissione
di fraudolente o irresponsabili risulta-
va essere notevolmente piu bassa
che nei sondaggi precedenti, e la pre-
valenza, cioé la percentuale di studi
e/o di pubblicazioni che sono effetti-
vamente affette da manipolazioni, era
almeno cinque volte piu bassa della
percentuale di ammissione. Per nes-
suna delle pratiche oggetto del son-
daggio la stima di prevalenza nella
letteratura era superiore al 10% circa.
Va sottolineato che il campione usato
in questo sondaggio € relativamente
piccolo e limitato a una disciplina in un
paese (1138 membri della Associa-
zione Tedesca di Psicologia), il che
rende i risultati difficili da generalizza-
re. Tuttavia, non vi &€ dubbio che tale
studio rappresenti il sondaggio tecni-
camente piu accurato svolto fino ad
0ggi, e che i risultati mettono in serio
dubbio la validitd e accuratezza dei
sondaggi condotti in precedenza, of-
frendo stime di prevalenza di pratiche
discutibili assai meno drammatiche e
preoccupanti.

In conclusione, la frequenza con cui
gli scienziati seguono pratiche discuti-
bili 0 apertamente disoneste & certa-
mente superiore allo zero, ma non
tale da suggerire la presenza di un
problema endemico. Cid vale per
specifiche discipline, e dunque tanto
piu per la scienza nel suo complesso.
Se, dunque, da una parte, & certa-
mente opportuno approntare inter-
venti di prevenzione, individuazione,
eventuale sanzione e correzione di
pratiche scorrette tramite ritrattazione

o altro strumento adeguato, dall’altra
e altrettanto opportuno e scientifica-
mente doveroso presentare tali prati-
che come relativamente rare. E assai
probabile, ad esempio, che la fre-
quenza di illeciti nella scienza sia si-
mile se non molto piu bassa di quella
riscontrabile in altre professioni.

3. QUANTO SONO RIPRODUCIBILI
LRISULTATI PUBBLICATI?

Quando nella letteratura contempora-
nea si parla di crisi nella scienza, si
intende di solito una crisi di “riproduci-
bilita”. Si teme, in altre parole, che se
i risultati attualmente pubblicati in let-
teratura fossero sottoposti a una veri-
fica rigorosa e indipendente, la mag-
gior parte di essi non reggerebbe alla
prova dei fatti. Quali dati sostengono
questi timori?

Lo studio di gran lunga piu influente
sullargomento fu pubblicato su
Science, nel 2016, da parte di un con-
sorzio di laboratori che tentarono di
riprodurre circa 100 risultati scientifici
pubblicati in tre importanti riviste
scientifiche di Psicologia (Aarts et al.
2015). | risultati, ampiamente riportati
dai mass media di tutto il mondo, sug-
gerivano che meno del 40% degli stu-
di campionati era stato riprodotto con
successo. Tale percentuale fu inter-
pretata come decisamente troppo
bassa. Tuttavia, quale sia la corretta
interpretazione di tali risultati &€ que-
stione tutt’altro che risolta e ha gene-
rato un notevole dibattito in letteratu-
ra.

Innanzitutto, non & chiaro come la ri-
producibilita di un dato possa essere
misurata. La stima del 40% é basata
sul numero di replicazioni che hanno
ottenuto risultati statisticamente “si-
gnificativi” (che cioé avevano meno di
una probabilita su venti di essere falsi
positivi), ma altri criteri ugualmente
validi suggerirebbero che la riproduci-
bilita misurata sia ben piu alta, forse
superiore al 60% (Aarts et al. 2015).
Esperti di statistica stanno tuttora di-
scutendo sul come la riproducibilita di
un risultato debba essere analizzata
(se veda, ad esempio, Patil et al.
2016).

Un dibattiti ancora piu profondo &
nato attorno al concetto stesso di ri-
producibilita. Quale aspetto di uno
studio dovrebbe essere oggetto della
riproducibilita? |l risultato specifico?
La ipotesi sottostante il dato? O ma-
gari la teoria sottostante la ipotesi
stessa? In effetti, appare evidente
come il termine “riproducibilita”, neo-
logismo coniato nelle scienze compu-
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tazionali e adottato semplicisticamen-
te nella meta-ricerca, sia usato in
modo ambiguo e con diversi significa-
ti in diverse discipline. Esistono infatti
almeno tre diversi tipi di riproducibili-
ta, che dovrebbero essere tenuti di-
stinti e che invece sono spesso confu-
si nella letteratura (Goodman, Fanelli
e loannidis 2016). Uno ¢ la riproduci-
bilita dei metodi: e possibile riprodurre
esattamente i risultati riportati in un
articolo, se si dispone dei dati grezzi
originari? Tale riproducibilita implica
che i metodi e i risultati di un lavoro
sono stati comunicati con completez-
za e chiarezza, e in teoria pud rag-
giungere un valore del 100%. Ben di-
verso € il caso per la riproducibilita dei
risultati, che si realizza quando gli
stessi metodi sono applicati a un
campione nuovo e indipendente, e
ancor meno la riproducibilita delle in-
ferenze, che si realizza quando ricer-
che indipendenti, usando metodi di-
versi, raggiungono  conclusioni
identiche. Questi ultimi due aspetti di
riproducibilita dipendono da fattori
quali la stabilita dei fenomeni oggetto
di ricerca o la generalita delle ipotesi
testate, che non hanno niente a che
vedere con la trasparenza e I'onesta
dei ricercatori. Nell'ambito di discipli-
ne quali la psicologia, che studia fe-
nomeni estremamente instabili e
complessi usando metodi limitati da
importanti barriere etiche, & assai im-
probabile che la riproducibilita dei ri-
sultati possa essere anche solo pros-
sima al 100%.

Diversi altri studi, peraltro, hanno mi-
surato la riproducibilita dei risultati
pubblicati in varie discipline, e hanno
tutti offerto percentuali assai piu rin-
cuoranti. Uno studio del 2013, per
esempio, ha tentato di replicare i risul-
tati di 13 pubblicazioni in 36 laboratori
indipendenti (Klein et al. 2014). Ben
dieci risultati (77%) sono stati ripro-
dotti con successo in tutti i contesti.
Uno studio del 2016 sulla riproducibi-
lita di studi in Economia Sperimentale
ha riportato di avere replicato con
successo almeno 11 studi su 18
(61%, Camerer et al. 2016). Un pro-
getto di riproducibilita in Oncologia,
che & tuttora in corso, risulta avere
per ora riprodotto con successo sei
studi su dieci e di avere ottenuto risul-
tati inconcludenti in due casi, sugge-
rendo una riproducibilita del 60-80% .
Alla luce dei dibattiti tecnici e delle
evidenze empiriche esistenti, dunque,
appare alquanto ingiustificato conclu-
dere che una crisi di riproducibilita stia
affliggendo la Psicologia, e men che
meno la scienza tutta intera. | (pochi)
risultati ottenuti ad oggi sono da con-
siderarsi o confortanti o, nel piu pru-
dente dei casi, alla luce di numerose
incertezze metodologiche, inconclusi-

vi. Inoltre, non esistono dati che sug-
geriscano come la riproducibilita me-
dia degli studi in passato fosse piu
alta, e manca quindi del tutto la base
per sostenere che il problema sia
peggiorato in tempi recenti.

3._E_VERO _CHE _GLI_SCIENZIATI
STANNO PUBBLICANDO TROPPO?
Fondati o meno che siano, i timori per
una possibile crisi nella scienza sono
principalmente legati alle pervasive e
crescenti pressioni a pubblicare. Tali
pressioni sono soggettive e difficili da
misurare, ma € certamente plausibile
ipotizzare che esse siano cambiate
nel tempo e forse aumentate. Infatti,
se da una parte il mantra “pubblica o
muori” ha riecheggiato nei corridoi
delle istituzioni accademiche sin dagli
anni cinquanta e forse prima (Garfield
1996, Siegel e Baveye, 2010), dall'al-
tra si sta facendo un uso crescente di
indici bibliometrici per valutare la pro-
duzione scientifica di istituti e di ricer-
catori, al fine di promuovere carriere e
attribuire fondi di ricerca. Questo ulti-
mo fenomeno, recente e tuttora in
crescita (anche in Italia, con l'istituzio-
ne della Agenzia Nazionale di Valuta-
zione del Sistema Universitario e del-
la Ricerca), potrebbe plausibilimente
generare pressioni sempre piu inten-
se per pubblicare molto, in riviste ad
alto impatto, al fine di massimizzare il
numero di citazioni ricevute.

Tali pressioni, si ipotizza, spingono i
ricercatori a “barare” in modi piu o
meno gravi. Molto comune, per esem-
pio, € il sospetto che gli scienziati
operino cid che in Inglese viene collo-
quialmente definito “salami slicing”,
ossia il “taglio” in “fettine” massima-
mente sottili dei propri risultati di ricer-
ca, in modo da presentarli in un nu-
mero piu largo di pubblicazioni
separate. Molto comune & anche il
sospetto che tali pressioni spingano
gli scienziati a commettere plagio e
auto-plagio e ad “abbellire” i propri ri-
sultati adottando pratiche discutibili o
apertamente disoneste.

Questa ¢ la teoria, ma in pratica, cosa
dicono i dati? In uno studio pubblicato
nel 2016, abbiamo misurato il tasso di
pubblicazione di 42,000 ricercatori
preso da tutte le discipline, nel corso
dellintero secolo XX (Fanelli e Lari-
viére 2016). In particolare, abbiamo
calcolato il numero totale di pubblica-
zioni registrate nel Web of Science,
pubblicate da ciascuno di questi ricer-
catori nei primi 15 anni di carriera,
fase in cui le pressioni a pubblicare
dovrebbero essere piu alte. [l numero
totale di pubblicazioni in cui i ricerca-
tori sono co-autori & effettivamente



aumentato, particolarmente negli ulti-
mi tre decenni, cioé il periodo in cui
I'uso di indici bibliometrici e le pressio-
ni a pubblicare si ritiene siano aumen-
tati. Tuttavia, anche il numero medio
di co-autori di pubblicazioni scientifi-
che & aumentato, e in modo esponen-
ziale. Quando abbiamo controllato
per questo fattore, ad esempio calco-
lando il numero di pubblicazioni fra-
zionato, o contando solo le pubblica-
zioni in cui i ricercatori nel campione
figuravano come primo autore, non
abbiamo osservato una crescita, ben-
si una decrescita generalizzata. Di
media, il tasso individuale di pubblica-
zione era piu alto negli anni cinquanta
che non oggi.

Dovremmo concludere che gli scien-
ziati di oggi sono piu pigri che in pas-
sato? Niente affatto. Tanto i dati di
questo campione che quelli di studi
indipendenti suggeriscono che la lun-
ghezza, densita e complessita delle
pubblicazioni sia cresciuta (Sherman
et al. 1999; Vale 2015; Low-Décarie
et al. 2014). In altre parole, € possibile
che gli scienziati pubblichino meno
articoli per-capita, che perd sono me-
diamente piu lunghi e complessi, ric-
chi di analisi, dati secondari, e conclu-
sioni multiple. Inoltre, in tali analisi
non si tiene conto dei molti altri ruoli
(per esempio di didattica, amministra-
zione e comunicazione con il pubbli-
co) che i ricercatori di oggi sono chia-
mati a svolgere, forse piu che in
passato.

Tuttavia, I'assenza di un reale aumen-
to del tasso di pubblicazione, a fronte
di un vertiginoso aumento del tasso di
collaborazione, ha due implicazioni
importanti. Primo, lipotesi che gli
scienziati stanno pubblicando sempre
di piu, e che magari stanno frazionan-
do le pubblicazioni, appare semplici-
stica. Secondo, & possibile che le
pressioni a pubblicare abbiano effetti
negativi sulla integrita scientifica, in
forme piu indirette e attualmente tra-
scurate. Piu di uno studio ha infatti
suggerito che l'aumento vertiginoso
nel numero medio di co-autori osser-
vato in tutte le discipline sia in parte
spiegabile come una strategia di ri-
sposta alle pressioni a pubblicare,
strategia che in molti casi e di dubbia
eticita. Piu che a un “affettamento”
delle pubblicazioni, insomma, sarem-
mo di fronte a un affettamento delle
collaborazioni.

3. QUALLFATTORIAUMENTANO IL
RISCHIO DI FRODE SCIENTIFICA?

Anche se forse non stiamo pubblican-
do di piu, resterebbe comunque plau-
sibile lipotesi che una eccessiva

pressione a pubblicare sia dannosa
per l'integrita scientifica individuale. In
base a tale ipotesi, il rischio di ricorre-
re a fabbricazione, falsificazione, pla-
gio o a forme piu sottili di “abbellimen-
to” dei dati potrebbe essere piu alto in
individui che pubblicano molto, e/o
che pubblicano in riviste a piu alto im-
patto.

Con colleghi di vari laboratori, abbia-
mo tentato di testare questa ipotesi in
diversi studi recenti. In uno studio
pubblicato nel 2015, per esempio, ab-
biamo registrato varie caratteristiche
degli autori di articoli che erano stati
ritrattati o corretti e le abbiamo com-
parate con quelle di autori di articoli
“di controllo”, cioé articoli pubblicati
immediatamente prima o dopo l'arti-
colo ritrattato o corretto, e che non
erano stati a loro volta oggetto di alcu-
na correzione (Fanelli et al. 2015). |
risultati non hanno confermato deci-
samente l'ipotesi di partenza, e sem-
mai I’'hanno contraddetta. Infatti, auto-
ri piu produttivi e che pubblicavano in
riviste a piu alto impatto non erano a
maggior rischio di produrre un articolo
poi ritrattato, e anzi avevano piu pro-
babilita di pubblicare un articolo che
avevano successivamente corretto —
comportamento, questo ultimo, da in-
terpretarsi positivamente, in quanto
correggere un articolo € un atto di in-
tegrita scientifica. Simili risultati sono
stati ottenuti analizzando fenomeni
completamente distinti seppur con-
nessi alla integrita scientifica indivi-
duale. Per esempio, abbiamo cam-
pionato oltre 3000 meta-analisi in
tutte le discipline, e in ognuna di que-
ste abbiamo misurato quanto i risulta-
ti di ciascun articolo primario devias-
sero dalla media complessiva della
meta-analisi, fatto che potrebbe indi-
care una possibile selezione o mani-
polazione (Fanelli et al. 2017). Di nuo-
vo, abbiamo riscontrato che gli autori
piu produttivi e a piu alto impatto risul-
tavano essere altrettanto se non
meno propensi a pubblicare risultati
devianti.

Lo studio piu accurato in merito che
abbiamo condotto ha valutato questa
ipotesi (e altre ipotesi correlate che
qui non saranno menzionate per bre-
vita) su un campione di articoli conte-
nenti immagini con duplicazioni pro-
blematiche. Tali duplicazioni erano
state individuate in uno studio prece-
dente (cioé Bik et al. 2016, menziona-
to piu sopra), attraverso una ispezio-
ne manuale di decine di migliaia di
articoli, e erano state classificate in tre
categorie rappresenti livelli crescenti
di problematicita. Al livello piu basso &
la Categoria 1, in cui una stessa im-
magine (per esempio I'immagine di
un gel di elettroforesi di proteine), era
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stata riportata in due figure diverse,
come se rappresentasse due esperi-
menti separati. Tali duplicazioni sono
plausibilmente spiegabili come errori
involontari. Le duplicazioni di catego-
ria 2 e 3, invece presentavano segni
di interventi, quali tagli e trasposizioni
(Categoria 2) o chiare manipolazioni
digitali (Categoria 3), che piu forte-
mente suggeriscono la natura inten-
zionalmente ingannevole della dupli-
cazione. Di nuovo, tale analisi ha
confermato la non sussistenza di una
relazione fra tasso individuale di pub-
blicazione e citazione e rischio di fro-
de (Fanelli et al. 2018).

Tuttavia, gli studi descritti sopra refu-
tano Il'ipotesi che esista una correla-
zione fra disonesta e tasso di pubbli-
cazione a livello individuale. A livello
di nazione, cioé del paese in cui i ri-
cercatori in questione operano, inve-
ce, abbiamo riscontrato molteplici ef-
fetti significativi. Gli autori di alcuni
paesi, e in particolare Cina, India, e
altri paesi in via di sviluppo, hanno
una probabilita di pubblicare articoli
con duplicazioni di categoria 2 0 3 si-
gnificativamente piu alta dei loro col-
leghi statunitensi. Tradotto in pratica,
cio significa che, assumendo che ne-
gli Stati Uniti il tasso di fabbricazione
di immagini sia dell’ 1%, in Cina e in
India il tasso sarebbe, rispettivamen-
te, del 4.9 e 3.1% (Fanelli et al. 2018).
Che cosa determini queste differenze
fra nazioni non & chiaro. Delle diverse
variabili che abbiamo esaminato, un
fattore importante di rischio sembra
essere |'operare in paesi in via di forte
e rapido sviluppo, che stanno incre-
mentando rapidamente la produzione
scientifica forse in mancanza di quelle
basi didattiche, metodologiche e isti-
tuzionali che, nei pasi industrializzati,
garantiscono maggior rigore e integri-
ta nella ricerca. Il rischio appare parti-
colarmente alto e significativo in paesi
in cui pubblicazioni in riviste ad alto
impatto vengono compensate con in-
centivi monetari (in Cina ad esempio,
una pubblicazione su Nature & pre-
miata con fino a 165 mila dollari USA,
Quan et al. 2017).

Contrariamente a quanto tipicamente
ipotizzato, i paesi industrializzati in cui
le pressioni a pubblicare sono ritenute
piu alte, come gli Stati Uniti, la Gran
Bretagna o i Paesi Bassi, non corrono
un rischio piu alto di fabbricazione,
falsificazione, distorsioni o ritrattazio-
ne. Lltalia non risulta avere un rischio
sopra la media, in nessuna delle ana-
lisi condotte.
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ABSTRACT

La pianificazione anticipata e condi-
visa delle cure definisce un proces-
so di scelte che l'individuo ha il diritto
di compiere sulla base di una legitti-
mazione etico-giuridica che trova le
sue radici pit profonde nella cultura
liberale del principio di autonomia.
Tuttavia, gia da qualche tempo, la
letteratura bioetica internazionale si
€ orientata a ripensare il principio di
autonomia di matrice liberale dalla
prospettiva dell’'etica della cura e
della vulnerabilita. In quest'ottica il
modello di shared decision making
e lo strumento dell’advance care
planning intendono dare nuova
forma e sostanza alla relazione di
cura, nonché al principio di autono-
mia, nonostante il diritto non abbia
ancora pienamente recepito la por-
tata di tale cambiamento e diverse
sono le criticita da affrontare sul pia-
no (bio)giuridico.

ABSTRACT

Advance shared planning for care
defines a process giving individuals
the right to make decisions about
their own care on the basis of an
ethico-legal legitimation that finds its
deepest roots in the liberal culture
of the principle of autonomy. Howe-
ver, for some time now, internatio-
nal bioethical literature has already
been rethinking the liberal concept
of autonomy from a vulnerability and
ethics-of-care perspective. On this
approach, advance care and sha-
red decision making are designed to
impart new form and substance to
the care relationship, as well as to
autonomy principles, even if the law
has yet to fully take up this change-
ment, and many problems have yet
to be solved on a biolaw field.

KEYWORDS

Pianificazione anticipata e condivisa
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Advance shared planning for care
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Vulnerabilita
Vulnerability
Diritto

Law

Autonomia relazionale
Relational autonomy

1. INTRODUZIONE.

L'uso della locuzione advance care
planning (ACP)," intendersi nel si-
gnificato di condivisione anticipata
del piano di cure (Gillick 2004), &
sempre piu ricorrente nella letteratu-
ra bioetico-giuridica di fine vita,
orientata a porre l'attenzione sulla
prospettiva del paziente nel rappor-
to con la malattia, la medicina, la
tecnica e, piu in generale, con il pro-
cesso del morire (Mullick et al.
2013). LACP € uno strumento che
presuppone una relazione di cura
dinamica in quanto strutturata in un
processo di interazione e dialogo
dove sono coinvolti i pazienti, i loro
familiari, i medici curanti e gli opera-
tori sanitari, per discutere insieme e
pianificare in anticipo i trattamenti e
le cure per stati di salute critici e si-
tuazioni di emergenza che potreb-
bero presentarsi in futuro.

In questi termini si fa riferimento al
concetto di pianificazione anticipata
e condivisa delle cure per definire un
processo di scelte che l'individuo ha
il “diritto” di compiere e di sottoscri-
vere sulla base di quattro assunzioni
tradizionali principali: a) prepararsi
ad affrontare una criticita o un po-
tenziale stato di incapacita fisica e
cognitiva che pud subentrare a un
certo punto del decorso della patolo-
gia; b) esercitare il controllo sull'e-
ventuale condizione di patologia e
sulle fasi finali della propria vita; c)
ancorare le disposizioni anticipate di
trattamento (DAT)? a un quadro de-
cisionale piu ampio e globale; d) de-
cidere e condividere nel contesto
della relazione medico-paziente.
Questi quattro pilastri fondativi
del’ACP sono riconducibili, come &
noto, ai paradigmi tradizionali della
bioetica di fine vita che si € sviluppa-
ta a partire dalla seconda meta del
Novecento, in relazione alla rivolu-
zione terapeutica e scientifico-tec-
nologica (Kuhse e Singer 1998; Jon-
sen 1998). Tuttavia, nell'ultimo
decennio, considerando anche i dati
empirici provenienti dalla realta clini-
ca (Silveira, Kim e Langa 2010), la
bioetica di matrice liberale, contrad-
distinta dal rispetto dell’autonomia
degli individui e dalla preoccupazio-
ne per il loro benessere in termini di
qualita della vita (Mordacci 2003:
131-72), € stata messa in discussio-
ne dalla complessita di situazioni e
richiesta di strategie decisionali che
coinvolgono il paziente nella relazio-
ne di cura.

Tale circostanza ha portato cosi a
ripensare i fondamenti etici e norma-
tivi del paradigma di cura e a indivi-
duare in strumenti come 'ACP una
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possibile garanzia di effettivita dell’at-
tuazione del percorso personalizzato
di cura e assistenza.

2._PER_UNA _RITEMATIZZAZIONE
DELL’ADVANCE CARE PLANNING

Il principio di autonomia, soprattutto a
partire dagli anni Novanta, € divenuto
un riferimento imprescindibile nelle
scelte di fine vita contraddistinte
dall'esercizio del diritto allautodeter-
minazione, attraverso forme di
espressione della propria volonta
quali l'istituto giuridico del consenso
informato e le disposizioni anticipate
di trattamento (Borsellino 2018). Tut-
tavia nellultimo ventennio le argo-
mentazioni alla base della bioetica li-
berale di fine vita si sono rivelate di
scarso impatto nel dare conto dell’e-
sperienza morale dei singoli individui
e nel far fronte a soluzioni pratiche
(Botti 2016). Sebbene la volonta del
paziente circa I'accettazione o il rifiuto
dei trattamenti costituisca un riferi-
mento imprescindibile su cui basare
le strategie di cura nel rispetto del
principio di autonomia, tuttavia i risul-
tati che si sperava di conseguire in
termini di empowerment del paziente
sono stati perlopiu disattesi e il ricorso
a nuove forme di comunicazione e in-
formazione, quali 'ACP, si sono rive-
late al contempo necessarie e proble-
matiche nel raccogliere I'eredita delle
sfere di liberta generali e astratte pro-
pugnate dalla cultura dellautonomia
lungo l'asse della tradizione liberale.
Diversi sono gli studi e i dati empirci
che mostrano come nel contesto sani-
tario americano ed europeo i pazienti
non siano ancora in grado di com-
prendere e agire esprimendo un con-
senso informato pienamente consa-
pevole (Sprung, Woodcock e Sjokvist
et al. 2008), anche in rapporto alle
modalita di realizzazione delle DAT
(Bertolini et al. 2010).

Proprio nel tentativo di trovare un ap-
proccio piu efficace, nel Regno Unito,
negli USA e in Australia, nell’ultimo
decennio in particolare, si &€ posta I'at-
tenzione sullACP quale modello di
pianificazione anticipata e condivisa
delle cure in cui le DAT possono piu
concretamente integrarsi. LACP na-
sCe come un processo in cui la perso-
na, capace di intendere e di volere,
consultando medici, familiari e altre
figure di riferimento, decide se e come
desidera essere sottoposto a cure
qualora dovesse diventare incapace,
facilitando gli operatori nel compito di
rispettare la volonta del paziente
(Thomas e Lobo 2011). Non solo,
nellACP la storia clinica ed esisten-
ziale del paziente diviene condizione
vincolante per poter affrontare la ma-

lattia in tutte le sue fasi secondo mo-
dalita che, come direbbe Ronald
Dworkin, corrispondono o sono con-
gruenti ai propri valori, convinzioni e
interessi critici:

«ll valore dell’'autonomia deriva dalla
capacita che viene in tal modo protet-
ta: la capacita di esprimere il proprio
carattere nella vita che si conduce
(valore, impegni, convinzioni, interes-
si critici cosi come interessi di espe-
rienza). Riconoscere un diritto indivi-
duale all’autonomia rende possibile
l'autocreazione. Permette a ciascuno
di noi di essere responsabile di dar
forma alla propria vita secondo la pro-
pria coerente o incoerente, ma co-
munque peculiare, personalita. Ci
permette di condurre la nostra vita,
anziché essere trascinati da essa, co-
sicché ciascuno di noi possa essere,
per quanto pud renderlo possibile uno
schema di diritti, cid che ha fatto di se
stesso. Permettiamo che una persona
scelga la morte invece dell’amputa-
zione totale o di una trasfusione di
sangue, se questo & il suo desiderio
consapevole, perché le riconosciamo
il diritto a una vita strutturata sui suoi
valori» (Dworkin 1994: 309).

In questottica, 'ACP rappresenta un
superamento delle DAT, che vengono
ricomprese al suo interno mediante
un’interpretazione piu complessa e
meno spersonalizzante del concetto
di autonomia rispetto a come tradotto,
anche sul piano giuridico, nelle stesse
DAT (Szalados 2007). Proprio in que-
sta diversa assunzione normativa del
concetto di autonomia & da intendersi
la rilettura critica della bioetica di fine
vita contemporanea, orientata a ricon-
figurare il paradigma di cura attorno a
modalita e pratiche che si danno in
uno spazio relazionale di gestione dei
rapporti, di cui '’ACP vorrebbe essere
espressione (Detering et al. 2010).

3.L'AUTONOMIA NELLA BIOETICA
DLEINE VITA

Il presupposto della relazione di cura
che pertiene alle attuali societa libe-
ral-democratiche fa leva, almeno in
linea di principio, sul due nozioni che
contraddistinguono la  prospettiva
dell’agente/paziente, 'empowerment®
(Morosini e Perraro 1999) e I'engage-
ment* (Gambetti e Graffigna 2010).
Entrambe queste nozioni discendono
dal principio di autonomia dal mo-
mento in cui il suo ingresso nella bio-
etica medica ha caratterizzato la rela-
zione di cura, determinando un
cambiamento sul piano socio-cultura-
le nel rapporto clinico tra professioni-
sti sanitari e pazienti; promuovendo in
particolare la prospettiva dei diritti del



paziente e modificando [I'atteggia-
mento paternalistico che i medici in
passato tendevano ad assumere, se-
condo l'imperativo morale dell’agire in
scienza e coscienza (Mori 2012). Con
il termine empowerment si intende
definire il processo di acquisizione di
controllo da parte del paziente del suo
stato di salute/malattia e dei tratta-
menti connessi. Il concetto di engage-
ment, invece, ha fatto il suo ingresso
nella letteratura biomedica e sanitaria
degli ultimi anni ed & fortemente inter-
connesso e sinergico a quello di em-
powerment. Se si parla di engage-
ment si include anche la nozione di
empowerment, poiché ci si riferisce a
un concetto generale per cui il singolo
acquisisce non solo conoscenze e
competenze sulla prevenzione e ge-
stione della malattia, ma anche la
consapevolezza di giocare un ruolo
attivo nel percorso di fruizione sanita-
ria nel suo complesso.

Alla luce di questi passaggi, volonta e
capacita decisionale del paziente
oggi vengono interpretate sia come
dirimenti nel processo di decision-ma-
king, soprattutto dove vi siano pazien-
ti affetti da malattie croniche e neuro-
degenerative in stato avanzato, sia
come elementi da controbilanciare
con il quadro clinico e il sapere medi-
co in un’ottica che viene spesso de-
nominata alleanza terapeutica, cioé di
interazione e dialogo tra medico e pa-
ziente stesso, in una prospettiva di
shared decision-making (Swetz et al.
2014). Tuttavia questo scenario non €
affatto pacifico in quanto il bilancia-
mento tra il paradigma dell’autono-
mia, legato agli interessi che il pazien-
te intende far valere, e quello della
beneficialita, connesso da sempre al
ruolo del medico nell’agire per il bene
del paziente, costituisce uno degli
aspetti piu complessi da attuare nella
pratica clinica. Da un lato, si € assisti-
to nell'ultimo ventennio a un certo
grado di impoverimento, dal punto di
vista etico, del ruolo della medicina
come scienza umana nel rapporto
con il paziente, e una delle conse-
guenze di tale fenomeno si & manife-
stata nella diffusione di forme di medi-
cina difensiva dove il medico si e
“dato” molto spesso alla funzione di
mero dispensatore di informazioni per
ottenere il consenso del paziente nel
rispetto dei suoi desiderata; dall’altro
lato, si vanno progressivamente affer-
mando tentativi di riabilitare la funzio-
ne comunicativa nel rapporto medi-
co-paziente, a fronte di un mero
dialogo informativo, e di ripensare le
condizioni per un reciproco rapporto
di equilibrio, tale da evitare sia I'as-
soggettamento dell’'uno rispetto all’al-
tro sia la presa di decisioni mediche

sulla base di formalizzazioni burocra-
tizzate. In quest'ottica, al centro del
dibattito teorico contemporaneo vi &
la riflessione critica sul principio di au-
tonomia in bioetica, che fa capo ad
una tradizione del pensiero filosofi-
co-morale incentrata sulla soggettivi-
ta relazionale (Battaglia 1999), nella
misura in cui essa prende in conside-
razione il valore morale delle relazioni
affettive e di dipendenza all'interno di
una rete di rapporti che implica il coin-
volgimento attivo di due o piu parti,
ma senza perdere di vista la centralita
dell’autonomia individuale.

La nozione di autonomia viene messa
in discussione nella sua veste impar-
ziale, astratta e universalistica, mu-
tuata, sul piano teorico-normativo,
dalle etiche dei diritti e dalle etiche
neokantiane (Botti 2016) e, in una di-
rezione alternativa a questi approcci,
si & andata sviluppando negli ultimi
anni una letteratura bioetica ispirata
all'etica femminista, della cura e delle
virtu. Questi sviluppi fanno ricorso ai
concetti di cura, vulnerabilita umana e
responsabilita per [laltro (Sherwin
1992; Beaquert, Holmes e Purdy
1992; Tong, Anderson e Santos 2001)
e sono penetrati anche all'interno del-
la prospettiva cosiddetta di shared
decision-making® nelle scelte di fine
vita. Progressivamente si & cosi affer-
mata una bioetica della cura che ha
“‘rimodellato” il principio di autonomia
in un’ottica “relazionale” e ha avviato
un processo di reintepretazione delle
nozioni di empowerment e di engage-
ment nei contesti sanitari (Botti 2014).

4._L’AUTONOMIA_RELAZIONALE
NELL'AMBITO DECISIONALE DI
EINE VITA

Il discorso sul’ACP si colloca a pieno
titolo lungo I'asse dei mutamenti cul-
turali e sociali determinati da quella
che si potrebbe chiamare bioetica
della cura, il cui normative core risie-
de nel concetto di autonomia relazio-
nale associato alla riflessione sulla
vulnerabilita umana (Ten Have 2015;
Mackenzie, Rogers e Dodds 2013).
Qui il rapporto tra autonomia e vulne-
rabilita umana non riguarda solo il
piano materiale e psicologico, ma an-
che lo sfondo piu ampio delle dimen-
sioni sociali, politiche e giuridiche
(Sherwin 1998; Tronto 2013). Nel pri-
MO caso si avra cura e attenzione ver-
so i bisogni degli altri, nella concretez-
za delle situazioni e delle relazioni,
assumendo che questi bisogni siano
dati e facilmente riconoscibili, invece
nella seconda declinazione la vulne-
rabilita e la cura assumono un senso
esterno, chiamando in causa le istitu-
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zioni, il diritto, il riconoscimento delle
identita e soggettivita, dal momento
che la pratica delle relazioni medi-
co-sanitarie si inscrive non solo all'in-
terno di bisogni fisici o psicologici, ma
rimanda altresi a una dimensione re-
lazionale esterna (Mackenzie, Stoljar
2000). Tale scenario presenta signifi-
cative implicazioni allinterno della
bioetica di fine vita, sulla corporeita e
relazionalita dei soggetti coinvolti nei
processi decisionali, e si pone in linea
con i quattro principi della cosiddetta
bioetica europea sanciti dalla Dichia-
razione di Barcellona del 1998, ovve-
ro i principi di vulnerabilita, autono-
mia, dignita, integrita (Rendtorff 2002:
235-44), tesi a dare rilievo all'approc-
cio relazionale e a concepire la tutela
della vulnerabilita necessariamente
intrecciata con l'integrita, autonomia e
dignita della persona.t Vulnerabilita
intesa come dipendenza e autonomia
intesa nel suo richiamo alla veste libe-
rale costituiscono, in quest’ottica, due
facce di un’unica esperienza esisten-
ziale, destinate ad alternarsi nelle per-
sonali storie di vita.

Dunque, anziché ridurre il rapporto
del paziente con I'apparato sanitario
allindividuazione di diritti negativi in
senso lockeano, il ricorso all’autono-
mia relazionale, in una dimensione di
reciprocita e dialogo, intende promuo-
vere una cultura che riconosca all'in-
dividuo il diritto effettivo di essere tute-
lato e supportato.

Alla luce di quanto detto, la prospetti-
va relazionale sembra essere fisiolo-
gicamente connaturata allidea di
ACP, come mostrano I'ampia lettera-
tura e le numerose linee guida emer-
se negli ultimi tempi (Pettersen 2011;
Schuchter e Heller 2018), che hanno
incorporato questo strumento provan-
do a sviluppare la pianificazione anti-
cipata delle cure nella forma dello
shared decision-making, proprio per
evitare lo scivolamento verso dimen-
sioni eccessivamente contrattualisti-
che e valorizzare il piano comunicati-
vo in un processo di condivisione e
riconoscimento reciproco.

Da questo punto di vista la bioetica
della cura pud essere considerata
quale terreno ideale per integrare la
cultura dei diritti-doveri, a partire da
un vocabolario che metta al centro le
relazioni, i contesti, la particolarita, i
singoli (Botti 2016). Su questo sfondo
'ACP pud essere inteso come un
punto di avvio per riconfigurare le
scelte di fine vita e caratterizzare so-
luzioni normative piu effettive ed effi-
caci sul piano giuridico. Il quadro de-
scritto puo offrire ragioni e argomenti
sostanziali a favore di un approccio
diverso al diritto e alla regolamenta-

zione giuridica, in tutta una serie di
contesti che hanno a che fare con i
diritti individuali concepiti, altresi,
come “diritti di carne” (Rodota 2006;
2012).

ART.5 DELLALEGGE,
N, 219/2017 -
CONDIVISA DELLE CURE”

In tema di bioetica della cura e ACP la
recente legge 219/2017 presenta ele-
menti significativi rispetto alla regola-
mentazione italiana delle questioni di
fine vita, in un Paese dove negli ultimi
vent'anni principi e regole in questa
materia sono stati dettati dai giudici,
traendo dalla Costituzione orienta-
menti e principi (Casonato 2017: 106-
10). Come scrive Demetrio Neri, la fi-
losofia che ispira la legge 219 chiama
in causa questioni cruciali le quali
coinvolgono i principi fondamentali
della nostra Costituzione e la qualita
stessa della vita democratica e la lai-
cita delle istituzioni (Neri 2018: 1-9).

Se gli otto articoli che costituiscono la
Legge 219 hanno trovato ancoramen-
to nei principi di rango costituzionale e
in fonti normative sovranazionali, vie-
ne altresi riconosciuto in prima istan-
za il ruolo dei soggetti che entrano nel
gioco delle decisioni. Nel testo di leg-
ge si ritrova infatti una definizione del-
la relazione di cura che chiama in
campo non tanto il vocabolario di tipo
contrattualistico, ma quello pertinente
ai contesti relazionali, ai rapporti di fi-
ducia e si richiama il diritto del pazien-
te ad avere informazioni a lui/lei com-
prensibili (art. 1.3), perché il tempo
della comunicazione tra medico e pa-
ziente divenga realmente «tempo di
curay (art. 1.8). Inoltre, nel momento
in cui la proposta terapeutica del me-
dico si scontri con i convincimenti e la
volonta della persona malata, la legge
sancisce pienamente il diritto di
quest'ultima al rifiuto o alla revoca del
consenso precedentemente prestato,
anche quando questa comporti I'inter-
ruzione del trattamento (art. 1.5).

Fra le novita piu significative e degne
di nota in questa riflessione vi € la pia-
nificazione condivisa delle cure all’art.
5, che illustra quale dovrebbe essere
il rapporto tra i medici e i pazienti af-
fetti da patologia cronica e invalidante
o a evoluzione con prognosi infausta
(e loro familiari). Questo aspetto &
particolarmente rilevante nel contesto
italiano in cui, come in molti altri Pae-
si, un’elevata percentuale di decessi
non avviene in modo improvviso, ma
a seguito di processi di medicalizza-
zione delle fasi ultime della vita. In
tale contesto, 'aumento dei malati
con patologie cronico-neurodegene-



rative fa emergere sempre piu l'esi-
genza di pianificare supporti e percor-
si di assistenza anche a domicilio.
L'opportunita di costruire un piano di
cura e di assistenza puo rappresenta-
re per il paziente la possibilita di assu-
mere consapevolezza della propria
patologia e del percorso che i medici
intendono proporre per ritardare
quanto possibile il sug esito e gestirne
gli effetti nel tempo. E proprio in virtu
di un rapporto di fiducia instaurato e
coltivato nel tempo tra medico e pa-
ziente che la legge prevede il rispetto
di tale pianificazione da parte dell’e-
quipe medica (De Panfilis et al. 2017).
Ne deriva un cambiamento di perce-
zione della relazione di cura sul piano
antropologico e psicologico, che inve-
ste anche le procedure normate da
questa legge quali il consenso infor-
mato e le DAT. In effetti il testo di leg-
ge dovrebbe prevedere esplicitamen-
te questa indicazione normativa per
poter dare significato e attuazione re-
ale alla felice formulazione contenuta
nellart. 1, co. 8, che proclama: «ll
tempo della comunicazione tra medi-
co e paziente costituisce tempo di
curay». Ma da questo punto di vista il
testo presenta diverse ambiguita per
quel che concerne la sua applicazio-
ne nei contesti di vita. L'art. 5 stabili-
sce che la pianificazione condivisa
«pud» entrare in gioco solo «rispetto
all’'evolversi di una patologia cronica e
invalidante o caratterizzata da inarre-
stabile evoluzione con prognosi infau-
sta», ed & inoltre destinata a valere
per quando «il paziente venga a tro-
varsi nella condizione di non poter
esprimere il proprio consenso o in
una condizione di incapacita» (com-
ma 1) (Veronesi 2018: 66-9).

Qui diventa essenziale I'opera degli
interpreti chiamati a guidare I'attua-
zione della nuova legge in un’ottica di
armonizzazione con i principi e gli ap-
procci sopra delineati, affinché la di-
mensione relazionale dell’approccio
di cura richiesto anche al medico e ai
professionisti sanitari, e basato sull’at-
tenzione alla vulnerabilita del singolo
e alla situazione specifica, divenga
prassi consolidata e non circostanzia-
ta o rispondente a requisiti che ri-
schiano di essere di nuovo standar-
dizzati entro determinati protocolli
spersonalizzanti.

6. CONSIDERAZIONI CONCLUSIVE

Se I'ACP si inserisce a pieno titolo
nelle modalita tramite cui dare seguito
al principio di autonomia in pazienti
competenti, tuttavia diverse sono le
questioni problematiche rispetto alle
metodologie e alla resistenza, anche
istituzionale, ad attuare certi approcci

relazionali che si frappongono al suo
affermarsi. Dal punto di vista metodo-
logico ad oggi non vi sono robusti stu-
di e dati empirici sufficienti in grado di
restituire un quadro esaustivo dell’ef-
ficacia e adeguatezza dei contesti cli-
nici che vogliono attivare tale stru-
mento: da un lato si continua a
considerare le DAT come rappresen-
tative anche dellACP, mentre dall’al-
tro si € consapevoli di dover estende-
re la comunicazione e l'informazione
allinterno di un modello piu sistemati-
co. Inoltre, non vi sono sufficienti ca-
nali di formazione del personale sani-
tario in grado di praticare I'approccio
relazionale per supportare e orientare
i pazienti e le famiglie sui tempi e le
modalita per redigere 'ACP. Va inoltre
considerato che diversi studi hanno
messo in evidenza come non tutti i
pazienti possono trarre beneficio
dall’ACP e che in certi casi mantenere
I'autonomia puo voler dire non condi-
videre e non pianificare, e anche que-
sta & una preferenza che puo essere
incorporata e/o resa esplicita in una
relazione di cura costruita tra medico
e paziente, nel quadro complessivo
del rispetto per il paziente per il suo
setting di cura (Rietjens, Korfage e
van der Heide 2016).

Per quel che pertiene il contesto italia-
no, si puo dire che la legge n. 219 del
2017 presenti il merito di aver dato
legittimazione democratica ai principi
che si erano affermati per via giuri-
sprudenziale, ma questo & solo un
primo passo per avviare una discus-
sione adeguata sulla ragionevolezza
dei limiti che ancora pesano sulla cul-
tura e sul vocabolario (bio)giuridico
utilizzato per decidere della vita e del-
le sue fasi finali.
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lizzo delluno rispetto agli altri due
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9. La ricca varieta di proposte emer-
se negli ultimi decenni attorno a que-
sto filone della bioetica si pud ricon-
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ABSTRACT

La domanda intorno al compito che
le societa scientifiche si trovano ad
assolvere sia nei confronti dei propri
membri che della collettivita ritorna
periodicamente nel dibattito pub-
blico e merita attenzione. Sin dalla
loro fondazione, alle societa scien-
tifiche si riconoscono il compito di
difendere gli interessi professionali
dei membri, favorire gli scambi di in-
formazioni, competenze e ricerche,
e offrire strumenti di formazione e
aggiornamento costante ai propri
membri. In particolare, l'oggetto
di questo contributo € il ruolo che
tali societa possono ricoprire all'in-
terfaccia tra mondo della ricerca,
mondo professionale e livello deci-
sionale e politico. A partire dalle pro-
gettualita di una societa scientifica
internazionale operante nell’ambito
della comunicazione in sanita, si
auspica l'individuazione di modalita
attraverso le quali le societa scienti-
fiche possano emergere come pro-
tagoniste di cambiamento e innova-
zione.

ABSTRACT

The issue about the role of scientific
societies for their affiliates and civil
society is recurrent and deserves
attention. Ever since their founda-
tion, scientific societies have been
known to operate at the levels of
advocacy, networking and lifelong
learning. More specifically, this con-
tribution focuses on the role such
societies may play at the interface
between the world of scientific rese-
arch, the profession and policy ma-
king. Referring to the example set
by an international scientific society
operating in the domain of health
communication, we advocate the
identification of pathways through
which scientific societies can beco-
me main promoters of innovation
and change.

KEYWORDS

Advocacy
Advocacy

Implementazione
Knowledge translation

Comunicazione sanitaria
Health Communication

1. INTRODUZIONE'

La domanda intorno al compito che
le societa scientifiche si trovano ad
assolvere sia nei confronti dei propri
membri che della collettivita non &
certo nuova. Recentemente, I'entra-
ta in vigore del Decreto del Ministero
della Salute del 2 agosto 2017, che
istituisce l'elenco delle societa
scientifiche e delle associazioni tec-
nico-scientifiche delle professioni
sanitarie, ha suscitato una ripresa
del tema nel dibattito pubblico. Poi-
ché il decreto stabilisce il ruolo di tali
societa e associazioni nella defini-
zione delle Linee Guida per I'esecu-
zione delle prestazioni professionali,
€ emersa con particolare forza la
natura delle societa scientifiche qua-
li garanti di una competenza specifi-
ca professionale e tecnico-scientifi-
ca che, nel caso delle Linee Guida,
si traduce in raccomandazioni giuri-
dicamente vincolanti (Zerbino 2018).

Tuttavia non si esaurisce in questo |l
ruolo che esse possono e devono
svolgere all'interno della societa. Sin
dalla loro nascita tra il 1600 e il
1700, a esse si riconoscono il com-
pito di difendere gli interessi profes-
sionali dei membri (advocacy), di
favorire gli scambi di informazioni,
competenze e ricerche (networking)
e di offrire strumenti di formazione e
aggiornamento costante ai propri
membri (continuous medical educa-
tion, lifelong learning, continuous
professional development) (Cappel-
letti 2011; Amato 2016; Cifareli
2015). A esse ¢ inoltre riconosciuto
un compito nei confronti della so-
cieta civile, che va dall’attivita di lob-
bying per «cambiare cid che & in cid
che dovrebbe essere» (Cappelletti
2011: 130), a quella di supportare
attivita che servano a creare fiducia
verso la scienza e le applicazioni
tecnologiche che da essa derivano
(Cifareli: 1), a quella infine di influen-
zare le politiche attuate dai vari go-
verni per l'allocazione di risorse a
favore di ambiti o istituzioni ricono-
sciute come prioritarie, ma magari
ig)norate dalla politica (Amato 2016:
3).

Interessante, a titolo di esempio, il
caso dell’editoriale comparso su
Science nel 2012, in cui I'Edi-
tor-in-Chief della rivista sollecitava la
costituzione di un panel di rappre-
sentanti di diverse societa scientifi-
che operanti nei principali ambiti
delle scienze "esatte" (medicina,
biologia, chimica, fisica, ecc.) con il
compito di valutare e approvare i
manuali scolastici utilizzati per I'in-
segnamento delle proprie discipline.
Tale appello scaturiva dalla consta-
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tazione che le scienze venivano inse-
gnate con il supporto di manuali densi
di nozioni, ma poco adatti a rendere
interessante e "viva" la disciplina (Al-
berts 2012). E in particolare quest'ulti-
mo ambito di azione delle societa
scientifiche che ci interessa affrontare
in questo breve contributo, che ha ca-
rattere prevalentemente descrittivo,
ma intento esortativo nei confronti di
una compagine accademica che rite-
niamo potrebbe essere piu audace
nel proporsi come soggetto mediatore
tra il mondo della ricerca scientifica,
per sua natura specialistica e settoria-
le, e quello della societa civile, in tutta
la varieta delle sue espressioni.

Nello specifico, mettiamo a tema |l
problema della qualita della comuni-
cazione in ambito sanitario, argomen-
to del quale ultimamente & diventato
al contempo facile e difficilissimo par-
lare, a tutti i livelli: da una parte il tema
e stato riconosciuto come rilevante sia
in ambito scientifico che nel dibattito
pubblico; dallaltra, proprio perché in
molti ne parlano e non sempre in ma-
niera competente, diventa sempre piu
difficile delimitarne il perimetro e indi-
viduare con chiarezza di cosa stiamo
parlando quando discutiamo di "co-
municazione in sanita".

In Italia il tema assume particolare ri-
levanza, in quanto nel paese non si &
sviluppata una particolare tradizione
di studi su questo argomento e 'ambi-
to della health communication, che
individua una comunita scientifica
precisa all'estero, da noi non coincide
con un settore scientifico-disciplinare.
Esistono certamente molte iniziative
locali, anche pregevoli, ma 'ambito di
studi non & mai stato istituzionalizza-
to, con la conseguenza che anche gli
interventi sul campo volti a migliorare
la qualita delle competenze comuni-
cative degli operatori sanitari non
sempre sono progettati sulla base di
evidenze scientifiche. Sullo sfondo di
questo panorama, ricco e variegato, il
presente contributo illustra I'esperien-
za di una societa scientifica interna-
zionale che inizia ad avanzare qual-
che proposta concreta anche per
I'ltalia e che potrebbe ispirare iniziati-
ve da parte di rappresentanti del mon-
do della ricerca che potrebbero farsi
portatori di istanze cruciali per il mi-
glioramento della qualita della comu-
nicazione nel contesto sanitario.

2..NASCE_LA EUROPEAN ASSO-
CIATION__FOR_COMMUNICATION
INHEALTHCARE (EACH)

Nel 2000, durante la International
Conference on Health and Communi-

cation, su iniziativa di Jozien Bensing
e Sandra van Dulmen del NIVEL
(Netherlands institute for health servi-
ces research) un gruppo di ricercatori
si riuni per fondare una nuova societa
scientifica, multidisciplinare e dedica-
ta allo studio della comunicazione
nellambito sanitario, che prese |l
nome di EACH: European Association
for Communication in Healthcare. |l
primo incontro ufficiale del direttivo si
svolse un anno piu tardi a Utrecht,
dove furono tracciate le linee di indi-
rizzo per i primi due anni (Bensing
2001).

EACH nasceva sulla consapevolezza
di un cambiamento in atto nella prati-
ca clinica, che stava diventando piu
partecipata e inclusiva, con concetti
quali patient engagement e autono-
mia del paziente gia diffusi e rilevanti.
Si cercava dunque di rispondere alle
nuove esigenze dell'assistenza cre-
ando uno spazio di interazione tra
soggetti provenienti da diverse aree
disciplinari: clinici, infermieri, fisiotera-
pisti, ma anche studiosi di scienze so-
ciali, quindi psicologi, sociologi, antro-
pologi e linguisti.?

Le attivita dell'associazione si declina-
no in tre ampie aree: I'insegnamento,
la ricerca e 'implementazione. Le atti-
vita condotte in ciascuna di queste
aree sono coordinate da tre comitati,
rispettivamente: tEACH, rEACH e pE-
ACH. Mentre i primi due comitati co-
prono le attivita piu tradizionali e con-
solidate di EACH, il terzo & l'ultimo
nato e quello al quale vorremmo rivol-
gere in particolare I'attenzione nelle
sezioni seguenti.

3. UNNUOVO COMITATO.
ALL’INTERNO DIEACH

Nel 2015 EACH ¢é gia un’organizza-
zione consolidata, con iscrizioni in
crescita, una conferenza ampiamente
frequentata che si tiene ogni due anni
e una comunita dinamica di ricerca-
tori e professionisti attivi nel campo
dellinsegnamento e della ricerca.

Tuttavia, alcuni soci osservano che
la pregevole attivitd di ricerca che
viene condotta a livello accademico
e che continua a produrre evidenze
convincenti e importanti relative alla
comunicazione in sanitd non riesce
a incidere in modo significativo sul-
le pratiche cliniche né sulle politiche
sanitarie. Una delle piu frequenti con-
clusioni degli studi sulla formazione
dei clinici & che anche i corsi migliori
non riescono a essere del tutto effi-
caci perché permangono ostacoli
organizzativi e una cultura professio-
nale che non considera la comunica-



zione come strumento a pieno titolo
del processo terapeutico (Deveugele
2015; Cushing 2015; Wouda e van de
Wiel 2013). EACH riconosce questo
disallineamento e inizia a interrogarsi
sul modo migliore di rispondere alla
crescente necessita di sviluppare
competenze che favoriscano I'imple-
mentazione della conoscenza nelle
pratiche e nelle politiche sanitarie.
La risposta a questo problema, nel
2015, e la costituzione del comitato
pEACH con la missione di «favorire
i processi attraverso i quali la ricerca
e I'insegnamento nel campo della co-
municazione in sanita possano avere
maggiore impatto sulle pratiche clini-
che nel mondo reale».

3.1. 1 PRIMI PASSI DI PEACH

Il nuovo comitato ha un compito parti-
colarmente complesso. Le prime aree
di intervento definite dai suoi membri
sono: individuare il messaggio piu ap-
propriato da comunicare; identificare
gli interlocutori; consolidare una rete
di soggetti esterni interessati alle at-
tivita di EACH; coinvolgersi con le
associazioni di pazienti; infine, creare
una squadra propositiva e dinamica,
cercando nuove partnership e un’ap-
propriata combinazione di competen-
ze.

In particolare, si pianificano alcune
attivita volte a far conoscere EACH
al di fuori del contesto accademico, al
fine di inserirsi come interlocutore nei
confronti di quei soggetti non accade-
mici che prendono decisioni in merito
alla struttura del sistema sanitario e
ne pianificano i processi. Il problema
fondamentale che si riscontra & pro-
prio quello comunicativo: l'accade-
mia parla un linguaggio non facile e
talvolta non interessante per quanti
operano nell’ambito professionale; gli
accademici stessi non sono abituati a
tradurre i risultati delle loro ricerche in
termini rilevanti per i professionisti. Il
risultato & la produzione di molte evi-
denze utili per il miglioramento della
qualita delle pratiche cliniche che
perd non raggiungono il mondo pro-
fessionale e non riescono a diventare
strumento di miglioramento e innova-
zione.

| primi progetti di pEACH sono orien-
tati a compiere un primo passo nella
direzione della soluzione a questo
problema: si cerca cioé di costruire un
linguaggio comune che possa esse-
re utilizzato nell'interfaccia tra mondo
accademico e mondo professionale.
Un primo progetto punta alla creazio-
ne di una raccolta di materiali che ri-
assumano temi specifici e fondamen-

tali nell’'ambito della comunicazione in
sanita: si interpellano tra i soci studio-
si di chiara fama, il cui nome ¢é lega-
to a determinati temi di ricerca — per
esempio, la decisione condivisa, I'in-
segnamento delle competenze comu-
nicative nei curricula universitari, la
comunicazione dell’errore, ecc. — e si
chiede loro di produrre dei documenti
brevi nella forma di elenchi puntati sui
temi di loro competenza, corredati da
una bibliografia essenziale e formulati
con un linguaggio comprensibile a un
integlocutore che non & uno speciali-
sta.

Una seconda iniziativa si rivolge al
mondo dei consumatori/pazienti e
punta a costituire collaborazioni e
partnership con associazioni di pa-
zienti o reti di associazioni.

Infine, si sollecitano i soci EACH a
diventare spotters, in un certo senso
"sentinelle" in grado di segnalare temi
di comunicazione in sanita presenti
nel dibattito pubblico del proprio pa-
ese, affinché EACH possa produrre
comunicati ufficiali e cosi facendo ri-
esca a partecipare in maniera attiva e
costruttiva al dibattito pubblico quan-
do questo verte su temi di propria
competenza.

3.2, UNA PROGETTUALITA.
IN CRESCITA

All'inizio del 2017 si presenta l'oc-
casione per fare il punto sui risultati
ottenuti, per consolidare i progetti
esistenti e per svilupparne di nuovi.
La mission di pEACH viene precisa-
ta: «Assicurare che l'alta qualita del-
le prestazioni sanitarie per le nostre
comunita sia sostenuta da politiche
e pratiche informate dalle evidenze
disponibili sulla comunicazione in
sanita». Vengono ridefinite anche le
aspettative per le attivita svolte da
pEACH:

* svolgere attivita di raccordo tra
i soggetti coinvolti in sanita, sia
interni che esterni a EACH, e la
comunita accademica che gene-
ra le evidenze relative alla comu-
nicazione in sanita;

» tradurre in pratiche le evidenze
scientifiche a disposizione;

* influenzare le politiche sanitarie
attuali e quelle future;

* migliorare le competenze neces-
sarie per tradurre le evidenze in
pratiche;

« stimolare l'interesse della ricerca
sui servizi sanitari in modo da
favorire la traduzione delle cono-
scenze accademiche nei contesti
clinici;
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*  parlare ai professionisti in modo
da rendere chiara la pertinenza
dei temi trattati per la loro pratica
clinica quotidiana;

» fare in modo che gli interventi
migliorativi siano sostenibili e
creino un cambiamento culturale
significativo.

L’attenzione posta inizialmente alla
creazione di un linguaggio comune &
ora affiancata dallo sforzo di svilup-
pare progetti che siano anche moni-
torabili in termini di benefici ottenuti,
cosi da creare "modelli di sviluppo" da
proporre su ampia scala.

Le attivita di pEACH vengono orga-
nizzate su due fronti: la comunica-
zione e il coinvolgimento. E poiché la
sfida maggiore per pEACH & quella di
realizzare progetti rilevanti rispetto a
contesti di interazione specifici, le atti-
vita vengono declinate a livello globa-
le, nazionale e locale. A livello globale
si punta a realizzare un gruppo multi-
disciplinare di studiosi che affrontino
il tema della comunicazione in rela-
zione ai benefici economici che una
sua corretta implementazione puo
ottenere. A livello nazionale si mira a
sviluppare modelli di implementazio-
ne che facilitino la collaborazione fra
tutti gli attori rilevanti, tenendo conto
delle condizioni specifiche poste da
ciascun contesto (istituzionale, cul-
turale, professionale). A livello locale
si lavora per raccogliere esempi di
attivita di implementazione realizzate
con successo, per poterli condividere
e riproporre.

4.PROGETTLIN.CORSO,
E.PROGETTINUOVI

| progetti in corso di pEACH sviluppa-
no il lavoro svolto nei primi anni del
comitato. Si consolida innanzitutto
I'attivita degli spotters, che vengono
organizzati in particolare in tre paesi:
Austria, Australia e Regno Unito. Pro-
segue poi la creazione di un databa-
se di risorse a disposizione dei soci
EACH per comunicare con interlocu-
tori non accademici. Si delinea un pia-
no strategico affinché pEACH sia pre-
sente in maniera efficace sui social
media e si consolidano i rapporti con
le associazioni di pazienti, per racco-
gliere il loro punto di vista sui cambia-
menti che considerano piu urgenti nel
campo della comunicazione in sanita.
| nuovi progetti avviati dall'inizio del
2017 puntano a rafforzare I'impatto di
pEACH attraverso lidentificazione di
strategie implementabili, membri pro-
positivi e temi rilevanti.

Sono progetti che puntano a rispon-
dere alla sfida del cambiamento a li-

vello locale: se & vero che € importan-
te individuare e descrivere i processi
che possono favorire la traduzione
delle evidenze scientifiche in pratiche
concrete, € anche vero che la realiz-
zazione di questi processi € possibile
solo a partire da circostanze e realta
specifiche.

L'occasione per tentare di dare con-
cretezza a questa esigenza si pre-
senta quando il Comitato Esecutivo di
EACH offre la possibilita di finanziare
progetti proposti dai tre comitati. pE-
ACH propone il National Knowledge
Translation Project, che punta a far
conoscere a livello locale gli studi
condotti dai soci EACH, creando le
condizioni per una condivisione con
attori accademici, operatori sanitari
e istituzionali. La proposta & quella
di testare il progetto inizialmente in
un paese e poi, se i risultati saranno
positivi, proporlo come modello da re-
plicare anche in altri contesti; il paese
scelto per il primo pilota & I'ltalia.

Poiché il senso del Knowledge Tran-
slation Project & far conoscere EACH
e la ricerca prodotta dai suoi membri
al di fuori del mondo accademico e
in particolare a chi pud contribuire a
un cambiamento del sistema sanita-
rio, pEACH propone un format che
si compone di una serie di eventi, a
meta fra il convegno accademico e
I'evento di networking. Gli interlocutori
a cui si rivolge l'iniziativa sono i diversi
attori operanti nel campo della sanita:
dai clinici agli infermieri, dalle asso-
ciazioni di pazienti ai dirigenti, senza
escludere il livello politico-istituzionale
dove vengono prese le decisioni che
contribuiscono a dare forma al siste-
ma all'interno del quale interagiscono
operatori e pazienti.

Il primo evento dell'iniziativa italiana
si & svolto il 13 giugno 2018 presso
I'Universita Cattolica del Sacro Cuo-
re. L'organizzazione dellevento &
stata curata da un Comitato Orga-
nizzatore composto da membri del
comitato pEACH in ltalia: Sarah Bigi
(Universita Cattolica del Sacro Cuore
di Milano), Serena Barello (Universita
Cattolica del Sacro Cuore di Milano),
Paola Mosconi (IRCCS Istituto di Ri-
cerche Farmacologiche Mario Negri)
ed Elena Vegni (Universita degli Studi
di Milano).



5.1 L PARTECIPANTL
ELE TEMATICHE EMERSE

L’evento si & aperto con due relazioni:
la prima piu squisitamente scientifi-
ca, di ricerca, presentata da Lidia Del
Piccolo, dell’Universita degli Studi di
Verona, su “Comunicazione in ambi-
to sanitario: lo stato dell’arte e alcune
riflessioni”. E seguita una relazione
di taglio piu istituzionale da parte di
Sara Rubinelli, Universita di Lucerna,
attuale Presidente EACH, che ave-
va l'obiettivo di presentare EACH, la
sua struttura e le sue attivita. Le due
relazioni sono servite come punto di
partenza per la discussione che ¢ sta-
ta poi sviluppata dai partecipanti alla
tavola rotonda, insieme all’aula: Daria
Banfi, Humanitas Research Hospital
— IRCCS, Direzione Risorse Umane;
Alessandro Galimberti, Presidente
Ordine dei giornalisti Lombardia; Mi-
riam Magri, Ordine delle Professioni
Infermieristiche di Milano-Lodi-Monza
e Brianza; Giovanni Mistraletti, Dip.
di Fisiopatologia medico-chirurgica e
Trapianti, A.S.S.T. Santi Paolo e Car-
lo, Milano; Silvia Ostuzzi, ALOMAR
— Associazione Lombarda Malati
Reumatici; Rodolfo Passalacqua, Di-
rettore Dip. Oncologico, ASST Istituti
Ospedalieri, Cremona.

| partecipanti all’evento, oltre ai mem-
bri della tavola rotonda, hanno rappre-
sentato diverse aree del mondo sani-
tario: dalle istituzioni alle associazioni
di pazienti, dai clinici agli studiosi, e
anche in quest’ultimo caso di diverse
provenienze (psicologia, linguistica,
analisi del discorso). Si presenta di
seguito una sintesi dei principali temi
di discussione, cosi come sono stati
raccolti dai membri del Comitato Or-
ganizzatore.

Dalle presentazioni iniziali e dalla di-
scussione con la tavola rotonda sono
emersi alcuni filoni tematici piuttosto
coerenti fra di loro e indicativi di alcu-
ni bisogni critici per il miglioramento
della comunicazione in sanita in Italia.
Innanzitutto, una panoramica degli
studi condotti sulla comunicazione
sanitaria negli ultimi 40 anni ha mo-
strato come esistano ormai molte e
convincenti evidenze rispetto ai bene-
fici, anche clinici, derivanti dall’utilizzo
di una corretta comunicazione con
i pazienti. Gli studi piu recenti, tutta-
via, terminano spesso sottolineando
quanto la pratica sia ancora molto di-
stante dalla ricerca, la quale auspica
un modello di cura che raramente si
riscontra nella realta, per i piu svaria-
ti motivi. Relativamente alle ricerche
condotte in questo settore, & stato
segnalato come esistano ormai diver-
se metodologie di analisi e strumenti
per la formazione dei medici che sono

validati e attendibili, cosa che rende
questo campo di studi molto meno
aleatorio di quanto spesso comune-
mente si percepisce.

Nello specifico, due esempi sono sta-
ti citati nelle relazioni di apertura. Da
una parte, I'importanza della dimen-
sione emotiva, che va riconosciuta e
gestita opportunamente nel momento
della relazione con i pazienti. Esisto-
no metodi scientifici e validati per mi-
surare questa dimensione, valutarla e
quindi arrivare a indicazioni pratiche
per i clinici. Uno di questi metodi sono
i Verona Codes (Zimmermann 2011;
Del Piccolo 2011), sviluppati allUni-
versita di Verona e utilizzati in molte
ricerche a livello internazionale.

Dall’altra, € emerso il riferimento alle
Calgary-Cambridge Guides (Kurtz et
al. 2003), che costituiscono un meto-
do di riferimento a livello internaziona-
le per 'insegnamento della comunica-
zione in medicina.

Un tema correlato al precedente e
menzionato in diversi interventi & sta-
to la mancanza di infrastruttura per
supportare insegnamento e ricerca
sulla comunicazione sanitaria. In altre
parole, si rileva la difficolta nel trovare
strade all'interno delle organizzazioni
per tradurre i contenuti della ricerca in
pratiche e politiche. Una difficolta in
particolare € il coinvolgimento di tutti
gli stakeholders in questo processo,
in particolare i rappresentanti dei pa-
zienti. Tuttavia, & proprio dal territorio
che emergono richieste sempre piu
frequenti di investimenti in formazio-
ne.

Una possibile causa di questa dif-
ficolta &€ emersa in un certo numero
di interventi che hanno sottolineato la
necessita di una presa di consapevo-
lezza anche istituzionale rispetto al
fatto che le competenze comunicati-
ve sono competenze professionali: la
comunicazione efficace e appropria-
ta non deve essere prerogativa solo
dei medici bravi e attenti, ma di tutti
in quanto professionisti. A questo pro-
posito & stata sottolineata con forza
la necessita di certificazioni dell’in-
segnamento e di valutazioni dell'im-
patto di interventi migliorativi. In altri
termini, diversi interventi hanno riba-
dito la necessita di applicare strategia
e metodo nello sforzo di traduzione
delle evidenze in pratiche, pena una
grande dispersione di energie a fronte
di risultati non chiari, non permanenti
o insoddisfacenti e quindi anche non
premianti per coloro che si sono coin-
volti nellimpresa.

In effetti, si rileva che I'ltalia € uno
dei paesi che investe di meno nella
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formazione dei clinici alle compe-
tenze comunicative, situazione non
ottimale poiché la delega di questo
importante momento alla buona vo-
lonta dei singoli fa si che spesso non
si raggiungano tutti gli attori coinvolti,
ma solo quelli gia interessati al pro-
blema e quindi in qualche misura gia
attenti, spesso in parte gia formati
per interesse personale. Tuttavia, per
coinvolgere anche gli scettici o coloro
che difficilmente riescono ad aggiun-
gere questo tipo di aggiornamento a
un impegno professionale gia molto
esigente, ¢ lintero sistema che deve
prevedere momenti adeguati e certi-
ficarne la qualita. Discorso che si fa
tanto piu rilevante, sottolinea qualcu-
no, quanto piu aumenta il numero di
malati cronici e persone anziane a ca-
rico del servizio sanitario nazionale.

Entrando nello specifico delle fun-
zioni comunicative piu rilevanti nella
relazione con i pazienti, € emersa la
dimensione decisionale. Si riconosce
che nelle decisioni non contano solo
le evidenze scientifiche, ma anche
la fiducia nei confronti dell’'operatore
e la speranza che i pazienti possono
nutrire nella bonta delle cure. Bisogna
quindi essere in grado di gestire an-
che queste dimensioni del colloquio
clinico. Molto importanti in questo
sono gli infermieri che da sempre
riescono a intrattenere rapporti piu
personali con i pazienti. Questo ruo-
lo degli infermieri & stato ribadito in
maniera particolare: una figura da
sempre alleata del medico, con una
funzione di "cerniera" tra il medico e
i pazienti.

Sempre in relazione alla dimensione
decisionale e con particolare riferi-
mento al tema dell’evento, & stata
sottolineata I'esigenza di una respon-
sabilizzazione della rete rispetto alle
informazioni che si fanno circolare; il
grande impatto della rete sulle con-
vinzioni dei cittadini-pazienti richie-
derebbe forse maggiori controlli. Non
essendo questo un compito sempre
facile, d’altra parte & stato ricordato
che si potrebbe pensare di investire
qualche energia in piu nel dotare la
popolazione di strumenti e criteri per
distinguere le notizie che valgono e
sono credibili da cid che invece non
ha basi di credibilita.

6. CONCLUSIONI

L'iniziativa italiana di pEACH non si
esaurisce con l'evento del 13 giu-
gno a Milano. In autunno un secon-
do evento completera questa prima
esperienza nel 2018, auspicabilmen-
te favorendo l'individuazione di linee
di lavoro collaborativo attraverso le

quali si possa contribuire a colmare le
lacune evidenziate anche dal dibattito
sviluppatosi durante I'evento di Mila-
no.

Come suggerito nell'introduzione al
contributo, questo progetto pilota pro-
pone una tra le tante modalita attra-
verso le quali le societa scientifiche
possono collocarsi allinterfaccia tra
mondo della ricerca e societa civi-
le: presentandosi come interlocutori
dellistituzione e del professionista,
possono svolgere infatti un ruolo im-
portante nel processo di mediazione
e di traduzione delle evidenze scien-
tifiche in pratiche e in criteri decisio-
nali e interpretativi di bisogni e solu-
zioni. Affiancando e promuovendo
le istanze di singole associazioni di
professionisti 0 consumatori, offrendo
versioni accessibili dei risultati della
ricerca, segnalando evidenze rispetto
ai benefici o agli effetti negativi di de-
terminate pratiche, le societa scientifi-
che possono diventare a tutti gli effetti
motori di un cambiamento fondato su
metodi e criteri che si possono valu-
tare, misurare e di conseguenza mi-
gliorare.
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ABSTRACT

Il 25 Luglio 2018, una sentenza
della Corte di Giustizia Europea,
ha stabilito che organismi ottenu-
ti applicando le moderne tecniche
del genome editing rientrano nella
definizione di “organismi genetica-
mente modificati (OGM)” a cui deve
essere applicata la normativa di
riferimento in materia di autorizza-
zioni, etichettatura e tracciabilita. La
stessa sentenza ha stabilito inoltre,
che ogni organismo ottenuto trami-
te tecniche di mutagenesi classica
e di fatto un OGM che puo tuttavia,
non sottostare alla suddetta norma-
tiva. Ne consegue dunque che ogni
Stato membro, potrebbe decidere
di assoggettare gli organismi otte-
nuti mediante mutagenesi classica,
agli stessi obblighi previsti per gli
organismi geneticamente modifi-
cati. La sentenza, semplice e line-
are, potrebbe avere pesantissime
ricadute per tutti gli attori in gioco:
scienziati, ambientalisti, agricoltori,
industriali dell’agroalimentare, con-
sumatori e decisori politici.

ABSTRACT

On July 25, 2018, a sentence by the
European Court of Justice establi-
shed that organism, obtained by
applying modern genome-editing
techniques fall into definition of
“genetically modified organisms
(GMOs)” to which, the relevant re-
gulation must be applied with re-
gard to authorizations, labeling and
traceability. The same sentence
also established that any organism,
obtained through classical mutage-
nesis techniques is a GMO that can,
however, not be subject to the afo-
rementioned legislation. Therefore,
each Member State could decide to
subject the organisms obtained by
classical mutagenesis to the same
obligations as for genetically mo-
dified organisms. The simple and
coherent sentence, could have very
heavy consequences for all the in-
volved players: scientists, ecologi-
sts, farmers, agri-food industrialists,
consumers and politicians.

KEYWORDS

OGN
OGM

Editing del genoma
Genome editing

NBT (New Breeding Techniques)
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Qualunque tecnica di modificazione
genetica delle piante ricade sotto le
norme della legislazione europea
sugli OGM. A stabililo € stata la
Corte di Giustizia Europea con una
sentenza emessa il 25 Luglio 2018
nell'ambito di una controversia (cau-
sa C-528/16) che ha visto come pro-
tagonisti, da una parte alcune asso-
ciazioni ambientaliste francesi e
dall'altra il Primo Ministro ed il Mini-
stro dell'Agricoltura, dell'Agroali-
mentare e delle Foreste della Fran-
cia, in merito ad una varieta di colza
mutagenizzato tollerante ad un erbi-
cida. Tale tema ha aperto il vaso di
Pandora di come regolamentare le
varieta ottenute mediante genome
editing, spesso equiparabili ai pro-
dotti ottenuti tramite mutagenesi ca-
suale e quindi ricadenti in deroga
(Art.3) alla direttiva 2001/18 CE. Se
gli esseri umani alterano il patrimo-
nio genetico delle piante, queste
sono degli OGM. Qualunque sia I'in-
tervento umano sulla modifica delle
piante, queste vanno considerate
degli OGM. La Corte separa in ma-
niera netta cid che cambia, che
muta, che si modifica a seguito di un
intervento umano, da quello che
muta spontaneamente. Nulla deve
cambiare, altrimenti € un OGM, si
potrebbe sintetizzare. Ma tutto & gia
cambiato negli anni. La sentenza
sembra semplice e lineare, ma ha
pesantissime ricadute per tutti gli at-
tori in gioco: scienziati, ambientali-
sti, agricoltori, industriali dell’agroali-
mentare, consumatori e decisori
politici.

Andiamo con ordine.

La normativa di riferimento che in
Europa regola gli Organismi Geneti-
camente Modificati (OGM) sono la
direttiva 2001/18 CE e sue succes-
sive modifiche (2015/412), i regola-
menti 1829 e 1830 del 2003. Nella
direttiva 2001/18 e precisamente
agli Art. 2 e 3 e relativi allegati tecni-
ci (IAe IB), viene specificato cosa &,
da un punto di vista legislativo, un
OGM e cosa non rientra in questa
definizione. Un OGM & “un organi-
smo, diverso da un essere umano, il
cui materiale genetico é stato modi-
ficato in modo diverso da quanto
avviene in natura con l'accoppia-
mento e/o la ricombinazione geneti-
ca naturale”.
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Sempre secondo i suddetti articoli
pero, tecniche di mutagenesi (anche
loro evidentemente ritenute “non na-
turali”’) possono essere inserite in de-
roga alla direttiva grazie ad un consi-
derando che al punto “17” recita: “La
presente direttiva non concerne gli
organismi ottenuti attraverso determi-
nate tecniche di modificazione geneti-
ca utilizzate convenzionalmente in
varie applicazioni con una lunga tradi-
zione di sicurezza”.

Riassumendo nel 2001 venivano defi-
nite tre tipologie di piante:

1. Le piante selvatiche e tutte quelle
da queste derivate, che 'uomo ha se-
lezionato e coltivato da quando € nata
I'agricoltura oltre diecimila anni fa;

2. Le piante su cui 'uomo ha fatto in-
terventi molto invasivi, come ad
esempio I'innesto degli alberi da frutto
o la mutagenesi con raggi gamma o
mutageni chimici;

3. Le piante dove é stato aggiunto o
rimosso DNA (qualsiasi tipo di DNA,
anche DNA della stessa pianta) usan-
do le tecnologie dellingegneria gene-
tica.

La direttiva 2001/18, in cui ricadono
solo le ultime piante, & un capestro. In
pratica mentre per piante modificate
con mutageni chimici o fisici (conside-
rati cancerogeni se applicati a mam-
miferi), non va effettuata alcuna verifi-
ca di impatto sanitario o ambientale,
quelle derivate da ingegneria geneti-
ca vengono trattate come farmaci,
con prove di sicurezza sanitaria e am-
bientale che fanno lievitare i costi a
quasi cento milioni di euro per ogni
tipo di pianta modificata e per ogni
tipo di modifica introdotta. Con costi
simili gli effetti pratici della normativa
non hanno tardato a manifestarsi. |
centri pubblici di ricerca e le Universi-
ta hanno visto ridursi in carta straccia
i brevetti sulle nuove piante che ave-
vano prodotto a partire dagli anni '80.
Le aziende sementiere, al contrario,
hanno potuto trarre beneficio acqui-
sendo sottocosto i brevetti prodotti
dalla ricerca pubblica prediligendo
perod, i pochi OGM su cui era auspica-
bile un consistente ritorno economico,
ossia le gradi derrate o commodities.
Tutte le piante modificate, di maggior
interesse per i consumatori italiani a
partire dai nostri prodotti tipici, stermi-
nati da insetti e funghi, sono state
chiuse in celle di sicurezza e non han-
no piu visto la luce del sole. A seguito
della draconiana normativa 2001/18,
lintero settore scientifico, tecnologi-
co, agricolo e agro-industriale & stato
falcidiato e diversi corsi di laurea chiu-
Si.

Prima di arrivare alla sentenza e capi-
re quali elementi di novita vengono
introdotte con le tecnologie del geno-
me editing, bisogna fare il punto inter-
pretando la normativa di riferimento
degli OGM, all'interno del momento
storico in cui & stata redatta e alla luce
di quelli che erano allora gli sviluppi
tecnologici. Quando fu stilata la diret-
tiva 2001/18, le tecniche dell'ingegne-
ria genetica, permettevano di sposta-
re un frammento di DNA da un
organismo ad un altro ricorrendo
all'ormai famoso “taglia e cuci” (tran-
sgenesi, o cisgenesi se il DNA prele-
vato era dello stesso tipo di pianta
dove veniva inserito). Erano tecniche
innovative, sebbene sviluppate a par-
tire dagli anni ‘70, che si contrappone-
vano a tecniche ancora oggi in uso
ma un pochino piu datate come ap-
punto la mutagenesi. Quest'ultima
sviluppata a partire dagli anni ‘50, pre-
vede l'uso di mutageni chimici (EMS)
o fisici come ad esempio radiazioni
ionizzanti (raggi X, raggi gamma) per
accelerare la comparsa di mutazioni
casuali all'interno del genoma dell'or-
ganismo che si vuole mutare. La scel-
ta poi di quale mutazione tenere e
quale scartare veniva/viene fatta,
principalmente guardando il risultato
che si voleval/vuole ottenere. Sia la
transgenesi che la mutagenesi dun-
que, permettono di modificare il geno-
ma di un organismo e sebbene realiz-
zino tali modifiche in modo
sostanzialmente diverso, hanno scopi
spesso simili se non identici. All'inter-
no di questo quadro storico-tecnologi-
co, la direttiva 2001/18 potrebbe es-
sere interpretata come la volonta di
separare il nuovo dal vecchio, I'inno-
vazione dalla tradizione o molto piu
probabilmente, come la volonta di
non etichettare come OGM prodotti
che fino al giorno prima eravamo abi-
tuati a considerare “naturali”. Immagi-
nate la sorpresa nello scoprire che
quel filone di pane, che compravamo
dal nostro fornaio di fiducia, era in re-
alta prodotto con farina proveniente
da grano geneticamente modificato o
che quel riso, che piaceva tanto ai no-
stri figli, era in realta un riso mutage-
nizzato per resistere ad un erbicida,
esattamente come la soia OGM
Roundup resistente al glifosate tanto
odiata e tanto usata anche in Italia.

Da qualche anno sono state sviluppa-
te tecniche (che rientrano nella defini-
zione di NBT, New Breeding Techni-
ques) che sono in grado di modificare
il DNA in punti precisi del genoma,
senza introdurre frammenti di DNA
estraneo, generando prodotti del tutto
identici a quelli che potrebbero essere
ottenuti per mutagenesi casuale. L'in-
sieme di queste tecniche si chiama
genome editing 0 mutagenesi sito-di-



retta. Il termine richiama la correzio-
ne delle bozze che facciamo su un
testo al computer. In pratica se con i
vecchi OGM noi aggiungevamo un
paragrafo (ossia un gene) in cirillico,
in un volume (il genoma di una pian-
ta) scritto in italiano, con il genome
editing si correggono gli errori di bat-
titura di parole italiane in un testo
italiano. Lo sviluppo del genome
editing porta con sé conseguenze
sia da un punto di vista legislativo,
che da un punto di vista ispettivo.
Ossia per chi dovrebbe distinguere
una pianta nata da una mutazione
casuale, da una pianta in cui, la
stessa identica, indistinguibile varia-
zione del DNA, deriva da un inter-
vento di genome editing. Ma, trova-
re un frase scritta in cirillico in un
testo italiano é relativamente agevo-
le, impossibile trovare una correzio-
ne di una singola lettera in un tomo
quando ¢ scritto tutto nella stessa
lingua, se una singola variazione
potrebbe essere un evento casuale.
Le mutazioni casuali sono quelle
che generano la tanto reclamizzata
biodiversita: la “diversita” € appunto
una mutazione genetica conservata
in un organismo. Quindi piante “edi-
tate”, ossia sottoposte a genome
editing, in sostanza aumentano e
arricchiscono la biodiversita.

La sentenza della Corte di Giustizia
Europea, nella causa C-528/16,
aveva come primo obiettivo, quello
di chiarire se l'insieme delle tecni-
che di mutagenesi da genome edi-
ting rientrasse in deroga esattamen-
te come la mutagenesi casuale. La
corte cosi risponde: “...L'articolo 3,
paragrafo 1, della direttiva 2001/18,
in combinato disposto con I'allegato
| B, punto 1, a tale direttiva e alla
luce del considerando 17 di quest’ul-
tima, deve essere interpretato nel
senso che sono esclusi dall’ambito
di applicazione della direttiva in pa-
rola solo gli organismi ottenuti con
tecniche o metodi di mutagenesi uti-
lizzati convenzionalmente in varie
applicazioni con una lunga tradizio-
ne di sicurezza...”. Secondo i giudici
dunque, le moderne tecniche di ge-
nome editing, non possono essere
equiparate a tecniche di mutagenesi
classica perché non aventi alle spal-
le una “lunga tradizione di sicurez-
za”. Questa definizione, di “lunga
tradizione di sicurezza” si ritrova in
16 punti diversi nella sentenza, di
cui tre volte nell’'unica pagina di con-
clusioni e meritera, piu avanti, un
approfondimento.

Oltre questo pero, i giudici si pro-
nunciano su un'altra questione pre-
giudiziale che chiedeva se l'articolo

3 della direttiva 2001/18, dovesse
essere interpretato nel senso che
esso non permette agli Stati membiri
di assoggettare, organismi ottenuti
per mutagenesi classica, agli obbli-
ghi previsti dalla direttiva o ad altri
obblighi. | giudici cosi rispondono:
“Larticolo 3, paragrafo 1, della diret-
tiva 2001/18, in combinato disposto
conl’allegato | B, punto 1, a quest’ul-
tima, nei limiti in cui esclude dall’am-
bito di applicazione di tale direttiva
gli organismi ottenuti con tecniche o
metodi di mutagenesi utilizzati con-
venzionalmente in varie applicazioni
con una lunga tradizione di sicurez-
za, deve essere interpretato nel
senso che esso non ha come effetto
quello di privare gli Stati membri del-
la facolta di assoggettare siffatti or-
ganismi... agli obblighi previsti dalla
direttiva in parola, o ad altri obbli-
ghi”. Dunque secondo i giudici, ogni
Stato membro puo decidere di as-
soggettare gli organismi ottenuti
mediante mutagenesi classica agli
stessi obblighi previsti per gli organi-
smi geneticamente modificati.

Ancora una volta vengono separate
le tecniche piu innovative e moder-
ne da quelle meno recenti e lo si fa
interpretando alla lettera la normati-
va di riferimento. Oltre questo pero,
la sentenza chiarisce, semmai ce ne
fosse stato bisogno, che l'uso della
mutagenesi classica produce un or-
ganismo che, sebbene non debba
sottostare necessariamente alle re-
gole della direttiva 2001/18, & a tutti
gli effetti un organismo genetica-
mente modificato. Anzi, uno Stato
membro potrebbe decidere, in com-
pleta autonomia, che tali organismi
debbano rispettare gli obblighi di
autorizzazione, controllo etichetta-
tura e tracciabilita previsti per gli
OGM. In fin dei conti, la perifrasi
“lunga tradizione di sicurezza” appli-
cata ad organismi ottenuti tramite
tecniche di mutagenesi casuale non
ha senso scientifico. Innanzitutto da
nessuna parte viene specificato
quanto tempo deve trascorrere per-
ché una tecnica possa essere con-
siderata di “lunga tradizione di sicu-
rezza”; un anno? cinque anni? dieci
anni? Perché non cento anni? Inol-
tre, stiamo parlando di una tecnica
che ha prodotto organismi che in
nessuna fase della loro vita hanno
subito un processo di autorizzazio-
ne scaturita da un’analisi del rischio,
controllo e verifica; stiamo parlando
di organismi di cui ignoriamo, per la
maggior parte, come sia stato modi-
ficato il loro genoma (proprio perché
casuale) e selezionati solamente
sulla base del risultato che si voleva
ottenere; stiamo parlando di 3281
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Mumero di nuowi mutanti in funzione degli anni

piante che dal 1953 ad oggi sono sta-
te prodotte utilizzando questa tecnica
(Figura 1A).

Ma di che tipo di piante si tratta? Si
tratta di riso, ciliegie, fagioli, patate,
orzo, grano e molte altre, mutageniz-
zate e selezionate per la loro capacita
di resistere a avversita biotiche o
abiotiche, per la loro capacita di pro-
durre di piu e meglio o per altri tratti
agronomici interessanti. Gran parte
del pane e della pasta che mangiamo
quotidianamente, deriva da selezioni
realizzate incrociando diverse varieta
di grano con uno mutagenizzato con
radiazioni gamma e venuto alla luce
nei primi anni ’70 nei campi sperimen-

insef dal 2000 al 2017
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tali del’lENEA (Centro Ricerche Ca-
saccia). Questo grano si chiamava
Creso e negli anni ‘80-'90 ha rappre-
sentato piu del 50% del grano duro
prodotto in Italia. Ancora oggi, &€ pos-
sibile scorgere dal satellite I'anello del
campo a raggi gamma dove venivano
irradiate le piante che si volevano mo-
dificare e laddove una volta veniva
posizionata la sorgente radioattiva,
oggi €& possibile scorgere un bellissi-
mo albero. Era I'epoca in cui si produ-
ceva biodiversita varietale ad un ritmo
impressionante: 60-150 nuove varieta
mutagenizzate registrate ogni anno
nel mondo (Figura 1B); I'epoca in cui
I'ltalia era ai primi posti nelle biotecno-
logie verdi. Si erano capite le radiazio-
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Figura 1. Rappresentazione dei dati relativi al numero di piante modificate
attraverso tecniche di mutagenesi casuale dal 1950 ad oggi. Dati elaborati
dal sito della IAEA (http://mvd.iaea.org). A) Numero cumulativo dal 1950 ad
oggi. B) Numero di piante mutagenizzate realizzate per anno.



ni, i loro effetti sul DNA degli organi-
smi viventi ma soprattutto, si era
capito come utilizzarle a nostro van-
taggio per accelerare la comparsa
di mutazioni: ossia per aumentare la
biodiversita. Per ritrovare queste
3281 piante non si deve andare su
un sito di una organizzazione agri-
cola o sementiera: I'elenco & custo-
dito sul sito della IAEA (http://mvd.
iaea.org). Si tratta del’Agenzia in-
ternazionale per I'Energia Atomica,
quella che presiede, tanto per capir-
si, alle trattative sul nucleare irania-
no. Insomma, visto che il mutageno
piu usato sono radiazioni da sostan-
ze radioattive, si comprende come
mai sia la |AEA a tenere traccia del-
le vecchie e nuove piante mutage-
nizzate con queste tecnologie. La
prima pianta modificata con una tec-
nica di mutagenesi casuale, che la
sentenza del 25 luglio 2018 defini-
sce: “organismi ottenuti con tecni-
che ... con una lunga tradizione di
sicurezza” viene coltivata nel 1953 e
ancora 0ggi, ogni anno, produciamo
nuove piante mutagenizzate con
queste tecnologie; dieci solo nel
2017. Quindi € palese che la “lunga
tradizione di sicurezza” si riferisca
non alla pianta prodotta, ma alla tec-
nica (mutagenesi casuale) con la
quale quella pianta & stata realizza-
ta.Un paradosso se ci si pensa;
come se la tecnica potesse essere
sicura per definizione o al contrario
pericolosa in sé, approccio usato
perd nel caso degli OGM e che ora
rischia di venire applicato anche alle
piante ottenute tramite genome edi-
ting.

Quali sono le differenze tra le vec-
chie tecniche di mutagenesi casuale
e quelle piu moderne di mutagenesi
sito-diretta oggetto della sentenza?
Cerchiamo di capirlo piu in dettaglio.

Come si evince dal nome, le tecni-
che di mutagenesi casuale o muta-
genesi classica, producono muta-
zioni allinterno del DNA
dell’'organismo, in maniera del tutto
casuale e non prevedibile, facendo
ricorso a mutageni chimici (EMS) o
fisici come radiazioni ionizzanti (rag-
gi X o raggi gamma). Decine di mi-
gliaia di semi che vengono investiti
da radiazioni gamma ad esempio,
possono subire mutazioni puntiformi
(sostituzioni di una base con un’al-
tra), delezioni di piccole o grandi di-
mensioni che possono arrivare ad
interessare migliaia di basi e nei
casi piu estremi, veri e propri riar-
rangiamenti cromosomici con inver-
sioni pit 0 meno estese. Buona par-
te dei semi muore o non germina,
ma dai sopravvissuti possono na-
scere piante mutate con le caratteri-

stiche desiderate. Tanto per fare un
esempio, un’analisi di sequenza ef-
fettuata su mutanti di riso ottenuti
per irraggiamento gamma, ha mo-
strato le mutazioni piu frequenti
(62%) essere piccole delezioni (1-
16 basi) seguite da delezioni estese
(16%) (9400-129700 basi). Nel 12%
dei casi si sono avute mutazioni su
singole basi e nell8% riarrangia-
menti cromosomici (Morita et al
2009). Tutto questo pud avvenire in
punti non prevedibili del genoma e
in numero variabile.

Le tecniche di mutagenesi da geno-
me editing, al contrario delle tecni-
che di mutagenesi casuale, sono in
grado di produrre mutazioni in punti
molto precisi del genoma che pos-
sono essere stabilite a priori. Il nu-
mero di queste tecniche e le loro
varianti, & cresciuto negli anni ed
ognuna si distingue per specificita e
accuratezza (van de Wiel 2017;
Bortesi e Fischer 2015). Alcune di
queste possono anche produrre
mutazioni off-target (fuori bersaglio),
che interessano punti non desidera-
ti del genoma, ma a distanza di
poco tempo, sono stati sviluppati
varianti e protocolli che permettono
di apportare mutazioni su singole
lettere del DNA, cambiando ad
esempio una A (Adenina) con una C
(Citosina) e ridurre al minimo o addi-
rittura annullare le mutazioni off-tar-
get (Mikami, Toki e Endo 2016).
Inoltre, se da un lato queste muta-
zioni involontarie escludono per ora,
applicazioni sugli esseri umani, que-
sto non vale per le piante. Una volta
ottenuta la mutazione desiderata
infatti, la pianta risultante puo¢ esse-
re incrociata piu volte con la sua
pianta parentale, come avviene abi-
tualmente nelle aziende sementie-
re. Un cosiddetto back-cross che ri-
muove le mutazioni indesiderate. Il
principale vantaggio della mutage-
nesi sito-diretta rispetto alla mutage-
nesi casuale rimane tuttavia, la pos-
sibilita di scegliere a priori il punto
che si vuole alterare conoscendone
ovviamente la funzione e, casomai,
agire contemporaneamente su piu
geni. In un recente articolo ad esem-
pio, pubblicato sulla rivista Plant
Biotechnology Journal, gli autori rie-
scono, utilizzando le tecniche del
genome editing, a modificare fino a
35 geni di grano responsabili dell'im-
munoreattivita per soggetti celiaci,
riducendo quest'ultima dell'85%
(Sanchez-Leo et al. 2017). Ecco
spiegate similitudini e differenze tra
la mutagenesi casuale o classica e
la mutagenesi sito-diretta oggetto
della causa C-528/16.

Nulla cambi, :
perché qualcosa -
finalmente cambi. -
Dalla mutagenesi :
agliOgmal -
genome editing: -
analisi di una sen- -
tenza della Corte di -
Giustizia Europea -

E

' 810C ® € SWN|OA

theFuture :
ofScience :

andEthics




. Volume 3 m 2018

. Nulla cambi,

. perché qualcosa

. finalmente cambi.

. Dalla mutagenesi

. agli Ogm al

. genome editing:

. analisi di una sen-
. tenza della Corte di
. Giustizia Europea

E

theFuture
ofScience
andEthics

Quali conseguenze potrebbe portare
la sentenza? Dicevamo prima che gli
effetti potrebbero essere rilevanti per
tutti gli attori in gioco in questa vicen-
da.

(a) Per gli scienziati: classificare le
piante da genome editing come i vec-
chi OGM significa incatenare con una
pesante palla al piede, le speranze
della comunita scientifica di superare
'assurda guerra di religione che va
avanti dall’inizio del millennio. Il geno-
me editing supera le tecnologie
dellingegneria genetica e potrebbe
risolvere numerosi dei problemi (pa-
ra)-etici che venivano evocati per gli
OGM. La scienza europea ha accu-
mulato gravi ritardi a causa delle osti-
lita del pubblico, di alcune aziende,
attivisti in cerca di visibilita mediatica
e quindi dei governi. Senza migliora-
mento genetico, tutta l'innovazione
evitera I'Europa e si concentrera nelle
Americhe e in Asia, soprattutto in
Cina, dove le tecnologie del genome
editing non devono sottostare alle pe-
santissime restrizioni dedicate agli
OGM. L’Europa ¢ e restera importatri-
ce netta di innovazioni scientifiche, di
tecnologie e quindi a valle, di semi e
derrate. Perdera ancora giovani men-
ti che fuggiranno dove si potranno
usare cervello per pensare e occhi
per guardare, invece di restare chiusi
nei pregiudizi e nelle fobie;

(b) Per gli agricoltori: la sentenza po-
trebbe rappresentare una iattura e il
caso italiano & paradigmatico. L'ltalia
non consente la sperimentazione in
campo di piante OGM né quella di
piante ottenute tramite genome edi-
ting, prodotte e pensate dalla ricerca
scientifica pubblica italiana. Allo stes-
so tempo importa e consuma diecimi-
la tonnellate al giorno di soia OGM
con cui alimenta l'intero parco zootec-
nico nazionale e produce i prodotti
DOP e IGP piu simbolici, piu cono-
sciuti e piu esportati, tra cui quelli dei
piu grandi consorzi di tutela. Nessun
obbligo legislativo di indicare in eti-
chetta la provenienza e l'origine dei
mangimi usati per realizzare tali ec-
cellenze italiche, da cui la falsa idea
che I'ltalia sia un Paese OGM-free. |
mangimisti italiani scrivono che I'87%
di tutti i mangimi commercializzati in
Italia & OGM. Oltre alla soia, parte dei
mangimi contiene anche mais OGM
('unica pianta geneticamente modifi-
cata che si potrebbe coltivare in Euro-
pa). Ma I'ltalia cerca di vietare questa
coltivazione benché alcuni agricoltori
friulani piantino ogni anno mais OGM.
Questo mais geneticamente modifi-
cato ogni anno viene distrutto (anche
a Luglio 2018) dal corpo forestale su
mandato della magistratura e poi re-
golarmente viene stabilito, nelle aule

giudiziarie, che coltivare mais OGM
non solo non & reato, ma che lo Stato
italiano deve risarcirne lillecita distru-
zione. Vedremo nei prossimi anni
cosa succedera per il mais distrutto a
Giorgio Fidenato ancora nel 2018. Ma
siccome ai nostri agricoltori & stato
impedito di usare il seme di mais piu
moderno, quindi anche mais OGM, le
rese per ettaro sono crollate. In 14
anni abbiamo dimezzato le coltivazio-
ni di mais, costringendo ad importar-
ne l'altra meta (in parte geneticamen-
te modificato), bruciando un miliardo
di euro. Tutti soldi softratti ai nostri
agricoltori a favore di quelli di altri pa-
esi. | conti economici per I'agricoltura
sono da brividi. | nostri acquisti all’e-
stero di mais e soia quasi tutta geneti-
camente modificata ammontano a
circa due miliardi e mezzo di euro, ci-
fra che da sola, quasi pareggia I'e-
sportazione di tutti i nostri prodotti tipi-
ci (formaggi, salumi, prosciutti, etc.).
La bilancia agroalimentare italiana e
in rosso da oltre vent'anni per importi
tra i 5 e i 9 miliardi di euro I'anno, tutti
gli anni. Non produciamo piu semi e li
importiamo per qualsiasi tipo di colti-
vazione. Non facciamo piul innovazio-
ne e restiamo importatori di derrate;
una continua emorragia per I'agricol-
tura nazionale che sperava, col geno-
me editing, di riannodare i legami con
la ricerca scientifica nazionale e mi-
gliorare le produzioni nazionali.

(c) Per gli ambientalisti:il ricorso pre-
sentato,nel tentativo di avversare il
genome editing, ha prodotto una sen-
tenza che potrebbe rivelarsi una vitto-
ria di Pirro. Come abbiamo visto infat-
ti, si sentenzia che tutte le 3281 piante
derivate da mutagenesi casuale e
quindi tutte le loro figlie nate da incro-
ci, sono geneticamente modificate e
se anche possono non sottostare ne-
cessariamente alla direttiva 2001/18,
diventano tutte degli OGM. Ma quan-
do tutto & OGM, niente lo &. Se tutto
cambia, nulla cambia. Tutti i semi pro-
venienti da quelle 3281 piante ed uti-
lizzati in agricoltura convenzionale
cosi come in agricoltura biologica
sono semi provenienti da piante ge-
neticamente modificate, secondo
sentenza. Cosa succedera ad un
campo coltivato a biologico con una
delle 3281 piante che la sentenza del-
la Corte Europea di Giustizia ha defi-
nito essere geneticamente modifica-
te? Dovranno sterilizzare il campo e
depurarlo dalla paranoia degli OGM?
Quanti decenni durera I'espiazione da
questa psicosi?

(d) Per i consumatori: se fino ad oggi
lintero reparto refrigerato dei super-
mercati e quello del vestiario, avreb-
bero potuto recare la scritta “prodotti
derivati da OGM” in quanto latte, yo-



gurt, formaggi, carni e salumi ven-
gono da animali nutriti con OGM e
visto che il 70% del cotone mondiale
€ geneticamente modificato (cotone
che usiamo senza alcun problema
anche per tamponare le ferite e che
non genera né allergie né altre sin-
tomatologie), domani l'intero reparto
ortofrutta o addirittura I'intero super-
mercato, potrebbe apporre la scritta
“qui & tutto geneticamente modifica-
to”.

(e) Per i decisori politici: si tratta di
scegliere se e quanto usare di que-
sta sentenza. Applicarla alla lettera
vorrebbe dire etichettare come
OGM anche buona parte degli ali-
menti biologici che invece i vari go-
verni tutelano e promuovono in ogni
forma. Usarne arbitrariamente una
sola parte vorrebbe dire prendere
decisioni arbitrarie che non hanno
né validita giuridica né scientifica.
Inoltre la sentenza del 25 Luglio in-
troduce una nuova opzione imprevi-
sta. Ossia un qualunque Stato
membro pud autonomamente deci-
dere non solo di chiamare OGM un
qualunque derivato da una tecnolo-
gia di mutagenesi “con una lunga
tradizione di sicurezza”, ma puo an-
che decidere che quellalimento
deve sottostare alla normativa
2001/18 e/o a non meglio precisati
ulteriori obblighi. Se pensiamo ad
alimenti come la nostra pasta da
grano duro il danno commerciale e
d'immagine € evidente.

Cosa accadra ora? Molto dipendera
da che strada vorranno intraprende-
re Commissione e Parlamento Eu-
ropeo. Potranno sposare la senten-
za della Corte bloccando
nuovamente, cosi come avvenuto
per gli OGM, ricerca pubblica e svi-
luppo di quei Paesi che saranno
tanto miopi, oppure prendere atto
del “non senso” della direttiva
2001/18 e ripensare una legge che
tenga in considerazione fatti e dati
scientifici. Nel caso si dovesse an-
dare verso la prima soluzione, &
bene ricordare che ad ogni legge
debbono seguire strumenti che per-
mettano di farla rispettare; in questo
caso strumenti di controllo, etichet-
tatura e tracciabilita che permettano
di distinguere prodotti ottenuti per
mutagenesi classica da quelli otte-
nuti tramite mutagenesi sito-diretta,
strumenti che al momento non esi-
stono e che non si vede come pos-
sano essere trovati. Questo signifi-
ca che un’azienda non europea
potra facilmente sostenere di aver
ottenuto per mutazione spontanea
una certa pianta di cui ci vendera i
prodotti a caro prezzo, senza che si
possa dimostrare se quella pianta

derivi da genome editing o da una
mutazione casuale. Tanto per fare
esempi concreti, dei vitigni che per
singole mutazioni puntiformi diven-
tassero resistenti ai principali funghi
patogeni, incontrerebbero il grande
favore di pubblico e agricoltori. La
produzione di uva da vino sarebbe
migliore, senza necessita di usare
pesanti dosaggi di ossidi di rame
che hanno gia inquinato e reso poco
fertili molti suoli nazionali. Questi vi-
tigni metterebbero fuori mercato i
produttori nazionali a favore di quel-
li legati ad aziende extra-europee.
Piu logico sarebbe, come chiede da
anni la quasi totalita della comunita
scientifica, considerare non la tecni-
ca con la quale un prodotto viene
realizzato, quanto piuttosto il prodot-
to finito. Un approccio basato sull’e-
videnza scientifica e non piu sulle
paure e i pregiudizi. Ci auguriamo
quindi che, almeno sulle piante pro-
dotte tramite genome editing, le po-
sizioni di tutti gli attori in gioco, ten-
gano conto dei fatti scientificamente
accertati consentendo ai ricercatori
europei di lavorare con gli agricoltori
europei per allestire produzioni van-
taggiose per il continente, 'ambien-
te e per l'autosufficienza continenta-
le.
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ABSTRACT'

E ormai chiaro che il riscaldamen-
to globale e i conseguenti cambia-
menti climatici sono una grande
questione non solo ambientale, ma
anche sociale e geopolitica. La co-
munita scientifica ha ormai fornito
prove chiare sulla gravita dei peri-
coli, per le persone e gli ecosistemi
che abitano il pianeta, legati ad alti
scenari di aumento delle emissioni.
Sebbene I'Accordo di Parigi possa
essere considerato un successo per
il negoziato internazionale sui cam-
biamenti climatici, i decisori politici
a diversi livelli non riconoscono le
sue implicazioni, ossia la necessi-
ta di una deviazione significativa
dalla prassi politica-amministrativa
degli ultimi decenni, caratterizzata
da mancanza di ambizione, obietti-
vi limitati e ritardi vergognosi. Sono
necessarie rapide e profonde tra-
sformazioni in ogni settore dell’eco-
nomia, oltre alla comprensione delle
radici profonde della crisi climatica.

ABSTRACT

It is now clear that global warming
is not only a major environment
problem, but also a social and ge-
opolitical challenge. The scientific
community has now provided cle-
ar evidence on the seriousness of
the dangers, for the people and the
ecosystems that inhabit the planet,
associated to high scenarios of in-
creased emissions. Although the
Paris Accord could be considered
a success for the international ne-
gotiation on climate change, deci-
sion makers at different levels fail
to acknowledge its implications, as
the significant deviation from the
policy trend of the last decades,
characterized by lack of ambition,
limits of scope and shameful delays.
Rapid and profound transformations
in every sector of the economy are
needed, as well as an understan-
ding of the deep roots of the climate
crisis.
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Sono passati piu di tre anni dall’ap-
provazione dell’Accordo di Parigi, si
sta avvicinando un altro momento
importante per il negoziato interna-
zionale istituito nel 1992 sul tema
dei cambiamenti climatici, con la
convenzione UNFCCC (United Na-
tion Framework Convention on Cli-
mate Change). L'Accordo siglato
nella capitale francese & stato un
passo di grandissima importanza,
un compromesso ben strutturato sui
tempi e sulle regole del percorso fu-
turo della governance mondiale e
multilaterale del clima, ma ha lascia-
to ancora da sciogliere alcuni nodi
cruciali nella lotta al riscaldamento
globale. Infatti, 'Accordo di Parigi ha
definito un obiettivo molto ambizioso
di contenimento dellaumento delle
temperature medie del pianeta,? che
pud essere tradotto concretamente
nella necessita di ridurre drastica-
mente e rapidamente le emissioni
dei gas che surriscaldano il pianeta,
portarle prossime allo zero nei pros-
simi 3-4 decenni. Tutti gli Stati han-
no sottoscritto degli impegni volon-
tari di azione sul cambiamento
climatico (chiamati NDC, National
Determined Contribution), consi-
stenti in molti casi in impegni di ridu-
zioni delle emissioni climalteranti,
ma se vengono sommati non sono
nel complesso sufficienti a rispettare
I'obiettivo di contenimento delle tem-
perature che gli stessi Stati hanno
sottoscritto. Pur se in molti casi gli
NDC contengono impegni molto piu
ambiziosi che nel passato, nel com-
plesso porterebbero a un aumento
di temperatura di piu di 3°C. Il rilan-
cio degli impegni nei prossimi anni,
che dovra avvenire entro la COP26
di Glasgow a fine 2020, sara quindi
di vitale importanza per la credibilita
dell’Accordo e dell'intero negoziato
UNFCCC. E una grande questione
geopolitica, che dovrebbe costituire
anche una grande questione di poli-
tica a livello nazionale.

Rispettare I'Accordo di Parigi signifi-
ca in sostanza impegnarsi a rotta-
mare l'intero sistema energetico ba-
sato sui combustibili fossili, e
azzerare la deforestazione, in pochi
decenni, nonché riuscire a rendere
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operative le tecnologie in grado di ot-
tenere emissioni negative, assorben-
do CO, dallaria e stoccando il carbo-
nio nel sottosuolo o in altri modi.

Un compito enorme, che ha conse-
guenze per tutti i settori economici,
per le politiche energetiche, territoriali
e fiscali di tutte le nazioni. Pur se negli
ultimi anni molte tecnologie per pro-
durre energia rinnovabile sono diven-
tate piu economiche e competitive, e
si sono fatti progressi sull'efficienza
nella produzione e nel consumo
dell’energia, per raggiungere gli obiet-
tivi sottoscritti a Parigi non basta: la
tendenza in corso deve essere note-
volmente accelerata. E una questione
politica, piu che tecnologica: molti stu-
di hanno mostrato che € possibile nei
prossimi decenni ridurre le emissioni
climalteranti in modo molto consisten-
te, azzerarle entro meta secolo o
poco piu, sviluppando piu velocemen-
te su larga scala delle tecnologie che
gia esistono, grazie a un insieme di
misure coerenti (eliminazione sussidi
alle fonti fossili, tassazione delle
emissioni inquinanti, investimenti sul-
le energie rinnovabili, ecc.) (Rogeli et
al 2015; Clarke et al. 2014). Servono
azioni integrate e sinergiche in tutti i
settori chiave della societa: la produ-
zione e l'uso dell’energia, i trasporti,
I'edilizia, I'agricoltura e gli allevamen-
ti, il sistema industriale, le foreste e i
cambiamenti di uso del suolo. Servo-
no azioni a tutti i livelli decisionali, le
nazioni, le regioni, i comuni, le impre-
se, gli investitori. Senza dimenticare
che la questione climatica non ¢ isola-
ta, ha tante relazioni con le altre sfide
dei prossimi decenni, ben riassunte
negli “Obiettivi di sviluppo sostenibile”
dell’Agenda 2030.3

Il ritardo accumulato nella lotta al sur-
riscaldamento globale diventa ancora
piu importante se si considera che la
posta davvero in gioco non & solo
quella degli impatti a cui stiamo assi-
stendo (le ondate di calore sempre
piu calde, le precipitazioni piu intense
e devastanti, la perdita di biodiversita,
la distruzione delle barriere coralline,
la riduzione dei ghiacci montani e del-
la banchisa artica, gli incendi e i danni
alle produzioni agricole), o 'aggrava-
mento di questi disastri a cui assiste-
ranno i nostri nipoti. La dimensione
reale del problema del riscaldamento
globale si coglie solo se si considera-
no tutte le conseguenze dell’alterazio-
ne del sistema climatico, su periodi
piu lunghi dei ristretti decenni della
vita di noi Sapiens, molto piu lunghi
degli orizzonti temporali della politica.
Un articolo pubblicato sulla prestigio-
sa rivista scientifica Nature Climate

Change nel settembre 2016 (Clark et
al. 2016), firmato da 18 scienziati, fra
cui molti mostri sacri della climatolo-
gia, ha spiegato in modo molto chiaro
in cosa consiste realmente il proble-
ma del cambiamento climatico: «[...]
le decisioni politiche dei prossimi anni
e decenni avranno un profondo im-
patto sul clima globale, gli ecosistemi
e le societa umane — non solo per
questo secolo, ma per i prossimi dieci
millenni e oltre». In altre parole, gli im-
patti del riscaldamento globale attesi
per i prossimi decenni sono si molto
pericolosi, avranno conseguenze de-
vastanti per centinaia di milioni di per-
sone, con pesanti conseguenze so-
ciali e geopolitiche; ma & nel lungo
periodo che entrano in gioco altri pro-
cessi determinanti del sistema clima-
tico, caratterizzati da inerzia e irrever-
sibilita.

Negli ultimi anni la ricerca scientifica
ha migliorato la descrizione della sen-
sibilita delle enormi calotte glaciali
della Groenlandia e dell’Antartide al
riscaldamento dell’atmosfera e degli
oceani. Sono studi complessi che ri-
guardano zone remote del pianeta, in
cui raccogliere dati & costoso e peri-
coloso. Studi che usano le informa-
zioni della paleoclimatologia (ad
esempio l'analisi delle “carote” dei
ghiacci estratte nelle calotte polari) e i
dati delle misurazioni attuali per met-
tere a punto modelli matematici in
grado di simulare la stabilita di queste
enormi masse ghiacciate in diversi
scenari di riscaldamento globale futu-
ro. | risultati di questi modelli sono im-
pressionanti: gli scenari considerati
negli scorsi decenni come possibili
obiettivi delle politiche sul clima (sta-
bilizzare 'aumento delle temperature
a +2°C rispetto ai livelli pre-industriali)
provocherebbero comunque la desta-
bilizzazione di parti consistenti delle
calotte glaciali di Groenlandia e Antar-
tide Occidentale, con aumenti del li-
vello dei mari, nei prossimi secoli e
millenni, che possono superare i 10
metri (De Conto e Pollard 2016; Fi-
sher et al. 2018). Non saranno le
onde improvvise dei film di fantacli-
matologia di Hollywood; saranno au-
menti lenti, ma inesorabili: se le calot-
te glaciali saranno destabilizzate dalle
temperature eccessive dell'aria e del
mare, sara inevitabile poi la perdita
del ghiaccio, per secoli e secoli.

Sono passati piu di due anni da quan-
do il presidente statunitense Donald
Trump ha annunciato l'intenzione di
avviare le procedure per il ritiro degli
Stati Uniti dallAccordo di Parigi. E
quindi possibile fare un primo bilan-
cio, che porta a una conclusione chia-



ra: Trump € rimasto nettamente, cla-
morosamente isolato. Non ha raccolto
consensi di altri capi di Stato, che anzi
hanno reagito in modo chiaro, criti-
cando piu 0 meno apertamente que-
sta decisione. Non ha avuto seguito
all'interno degli stessi Stati Uniti, dove
€ anzi nata e fortificata una coalizione
alternativa di Stati, citta, aziende, in-
vestitori, universita “We are still inn —
American Pledge” che hanno dichia-
rato la volonta di continuare a lavorare
per applicare I'’Accordo di Parigi. Una
settantina di sindaci, sia Repubblicani
che Democratici, di grandi citta statu-
nitensi (tra cui quelli di New York, Chi-
cago, Seattle, Boston, Los Angeles,
San Francisco, Miami, Houston) han-
no ribadito la volonta di assumere o
confermare impegni di riduzione delle
emissioni di gas climalteranti e di so-
stenere il negoziato globale; analoghi
impegni sono arrivati da molti Stati
(fra cui la California), da centinaia di
grandi aziende e investitori.

Pur se per Trump & importante poter
annunciare di voler uscire dall’Accor-
do di Parigi, per poter dire di aver
mantenuto una promessa elettorale e
garantirsi consensi in un elettorato,
quello repubblicano, in cui la negazio-
ne del problema del surriscaldamento
globale rimane consistente, anche
negli Stati Uniti questa sua posizione
€ sempre piu minoritaria: i sondaggi
mostrano come piu del 70% degli sta-
tunitensi & favorevole alla partecipa-
zione all’Accordo.

2
=

Miliardi di tonnellate di COs fanno
=

= Emissioni globali di OO2

—— =W Rimozione di COZ dall'atmosfera

L'inconsistenza e la miopia delle criti-
che di Trump alla sostanza dell’Accor-
do di Parigi sono talmente evidenti
che non hanno suscitato alcun dibatti-
to. | numeri sulle probabili perdite di
posti di lavoro (2,5 milioni entro il
2025) o sulla perdita di benessere
conseguenti alle politiche sul clima,
SONO rozzi errori 0 vere e proprie bu-
gie: tesi senza fondamento che asso-
migliano agli argomenti con cui nel
corso degli anni Trump e i suoi attuali
collaboratori hanno denigrato o deriso
la scienza del clima.

Un articolo pubblicato su Science
(Rockstrom et al. 2017) pochi mesi
prima dell’annuncio di Trump denomi-
nava “legge del carbonio” la traiettoria
delle emissioni di CO, congruente
con I'Accordo di Parigi: dimezzare le
emissioni ogni decennio, da 40 miliar-
di di tonnellate I'anno del 2020 a 5
miliardi del 2050 (Figura 1). Uno sfor-
Z0 gigantesco, con conseguenze per
tutti i settori economici, per le politiche
energetiche, territoriali e fiscali di tutte
le nazioni.

Dal punto di vista dei costi, al contra-
rio di quanto sostiene Donald Trump,
le prospettive sono interessanti: molte
analisi hanno mostrato che serviran-
no ingenti investimenti per favorire
questa transizione, ma non tali da
danneggiare il sistema economico
globale o il benessere delle persone

Figura 1: Esempio di scenario di riduzione delle emissioni di CO, (e di aumento delle rimozioni

di CO, dallatmosfera) congruente con gli obiettivi del’Accordo di Parigi (Fonte: Rockstrom et al.

2017)
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(International Energy Agency 2011;
IPCC 2014). Inoltre, oltre ai costi ci
sono anche i risparmi, ossia costi evi-
tati degli impatti dei cambiamenti cli-
matici, che aumentano tanto piu ci
sono ritardi nell’inizio delle politiche di
mitigazione. E ci sono altresi i co-be-
nefici su altri importanti piani, quali la
sicurezza  nell’approvvigionamento
energetico, la riduzione dei costi per
l'importazione dell’energia, il migliora-
mento della qualita dell'aria, la com-
petitivita nel settore delle nuove tec-
nologie, lo sviluppo di nuovi posti di
lavoro (Caserini 2019). Ad esempio,
proteggere una foresta ha un benefi-
cio non solo per il mantenimento dello
stock di carbonio, ma per la biodiver-
sita, per I'equilibrio idrologico ed eco-
sistemico, per le comunita locali; fat-
tori spesso non considerati nei conti
economici a breve termine che indu-
cono alla deforestazione.

Il 12 dicembre 2017, secondo anni-
versario dell’approvazione dell’Accor-
do di Parigi, la Banca Mondiale ha
annunciato che non finanziera piu,
dopo il 2019, le infrastrutture per l'e-
strazione di petrolio e gas.

Poteva sembrare uno dei tanti annun-
ci di buoni propositi ecologisti, peral-
tro da un’istituzione che negli scorsi
decenni non si ¢ distinta per la sua
lungimiranza, per usare un eufemi-
smo; eppure & stato un segnale im-
portante, necessario in questo mo-
mento storico in cui € urgente
cambiare marcia nella lotta al riscal-
damento globale. Tagliare i fondi per
I'estrazione di nuovi combustibili fos-
sili € cruciale se si vuole lasciare sotto
terra tre quarti delle riserve di fossili
conosciute, per avere qualche proba-
bilita decente di limitare il riscalda-
mento globale al di sotto di +2°C ri-
spetto al periodo preindustriale.

La Banca mondiale aveva gia annun-
ciato nel 2010 la fine dei finanziamen-
ti all’'estrazione del carbone, che ¢ il
piu inquinante dei combustibili fossili:
tagliare i finanziamenti alle nuove
estrazioni di gas, no, quest'annuncio
non era affatto scontato.

Il gas & da tempo proposto come il
combustibile da utilizzare durante la
transizione energetica, per sostituire il
carbone. Indubbiamente, a parita di
energia prodotta se si usa il gas al po-
sto del carbone si dimezzano le emis-
sioni di gas serra, e si riducono le
emissioni di altri inquinanti (solfati,
polveri) che provocano l'inquinamen-
to dell’aria locale; come cinesi e india-
ni ben sanno. Ormai per il carbone la
parabola discendente € gia iniziata, in

particolare nei paesi occidentali: du-
rante la COP23 di Bonn, 25 Stati (fra
cui Francia, Regno Unito, Canada e
Italia) hanno annunciato I'impegno a
dismettere I'uso del carbone per la
produzione di elettricita, e I'ltalia ha
annunciato di chiudere le sue centrali
entro il 2025, impegno inserito nella
Strategia Energetica Nazionale 2017.
Servira quindi sicuramente del gas
nella frase transitoria. Il problema &
che anche di gas, e di petrolio, ce n'é
molto piu di quanto & compatibile con
la traiettoria verso i 2°C (McGlade e
Ekins 2015), quindi la transizione
deve avere una scadenza, una con-
clusione certa.

Una buona notizia € che, al contrario
di quanto auspicato da Trump, le
energie rinnovabili hanno raggiunto
nuovi traguardi, sono sempre piu
competitive. L'ultima analisi di Bloom-
bergNEF, uno dei piu importanti istitu-
ti sule tema dei costi dell'energia, ha
mostrato un’ulteriore riduzione dei
costi della produzione di elettricita con
impianti fotovoltaici di grande scala:
del 18% solo nell’'ultimo anno. Per l'e-
nergia eolica prodotta con impianti
sulla terraferma o ancorati sui fondali
marini (off-shore), la riduzione é stata
rispettivamente del 10% e del 24%.
Ormai la produzione elettrica fotovol-
taica e eolica su grande scala € com-
petitiva con le energie fossili, anche
se quest'ultima € prodotta con la tec-
nologia piu efficiente (cicli combinati a
gas) o con quella piu sporca (le cen-
trali a carbone).

Gestire la fuoriuscita dal mondo fossi-
le, le conseguenze sui lavoratori, sui
sistemi fiscali, sugli asset finanziari,
non sara facile, ma pud essere con-
veniente; perdere altro tempo & peri-
coloso. | nodi della questione sono
chiari: con il sistema dei “rilanci” quin-
quennali degli impegni previsto
dall’'Accordo di Parigi, il percorso &
delineato, il periodo degli alibi & finito.
Il prossimo rilancio sara nel 2020, ci
aspetta un anno cruciale. Riguarda
anche I'Europa, anche ['ltalia.

| temi della lotta al cambiamento cli-
matico sono finalmente comparsi nei
programmi elettorali di quasi tutte le
forze politiche che si sono presentate
alle elezioni italiane nella primavera
del 2018. Con impegni, toni e sfuma-
ture molto diversi, come ovvio, ma nel
complesso l'attenzione & sicuramente
aumentata rispetto alle precedenti
elezioni. Qualcosa sull’efficienza
energetica e le energie rinnovabili &
stata inserito da tutti, le parole d’ordi-
ne tradizionali sullo sviluppo sosteni-
bile o la sostenibilita ambientale sono



state declinate in termini di green eco-
nomy, economia circolare, raccolta
differenziata, auto elettriche. Alcune
forze politiche si sono spinte a defini-
re il tema del cambiamento climatico
“la sfida centrale per 'umanita” o “un
tema essenziale che tocca profonda-
mente anche il nostro paese”, o han-
no indicato la necessita di una “visio-
ne e strategia per puntare senza piu
indugi verso una totale decarbonizza-
zione”. Il tema delle politiche sul clima
ha avuto piu spazio nella formazione
del nuovo governo nel settembre
2019, con il varo di uno specifico "De-
creto Clima".

Nel complesso, comunque, si pud
dire che in Italia il cambiamento clima-
tico non € ancora diventato una que-
stione strategica e importante. A diffe-
renza di quanto succede in altri paesi
(anche negli Stati Uniti di Donald Tru-
mp) € un tema che interessa poco gli
editorialisti dei quotidiani nazionali. E
a volte, leggendo cosa viene pubbli-
cato, si & spinti a pensare che forse
sia meglio cosi: meglio che non ne
parlino. Il problema non sono solo Li-
bero, Il Giornale, La Verita o Il Foglio,
che propongono regolarmente in pri-
ma pagina articoli negazionisti, deliri
autoreferenziali in cui I'aderenza alla
realta & un optional.* Ci sono eccezio-
ni, ma nel complesso il mondo cultu-
rale italiano sta ignorando pit 0 meno
consapevolmente questo problema;
non ha ancora capito quanto le deci-
sioni prese nei prossimi decenni
avranno conseguenze su centinaia di
generazioni che verranno dopo di noi.

Ma se gli articoli che mettono in di-
scussione la scienza del clima si sono
fatti piu rari, e viceversa i segnali del
clima che cambia non possono alla
fine essere ignorati, la narrazione dei
vari Pierluigi Battista, Aldo Grasso,
Paolo Mieli, Danilo Taino & quella di
tranquillizzare, di evitare gli “opposti
estremismi”. Limportante & non far
preoccupare il lettore: non facciamo i
catastrofisti, suvvial

In televisione va anche peggio. Assi-
steremo a breve alla ventiquattresima
replica del viaggio nell’Antica Roma di
Angela padre o figlio, della distruzio-
ne di Pompei o dei segreti di Venezia,
ma non esiste una trasmissione in tut-
to il servizio pubblico in grado di infor-
mare sul cambiamento climatico.
Luca Mercalli ci ha provato con un
buon risultato, con una trasmissione
subito rimossa dal palinsesto.

Non & certo un problema solo italiano:
secondo lo scrittore indiano Amitav
Ghosh, la nostra epoca, pur cosi fiera
della propria consapevolezza, verra
in futuro definita come “I'epoca della

grande cecita” (Ghosh 2017), per il
modo in cui il mondo culturale sta elu-
dendo il problema del cambiamento
climatico. La cecita di cui scrive Gosh
€ solo una parte di una piu generale
rimozione del problema, da parte del
mondo culturale politico, dell'informa-
zione, della formazione.

Non deve quindi sorprendere se la
fuoriuscita dal sistema dei combusti-
bili fossili si rilevi lenta e difficile. In
fondo, I'estrazione, la vendita e il con-
sumo su scala industriale di combu-
stibili fossili avviene da piu di un seco-
lo, &€ un vero e proprio sistema, diffuso
in modo capillare nel mondo, e che
genera profitti giganteschi. Pur se sia-
mo arrivati a un punto critico e molto
pericoloso, qualche passo in avanti e
qualche buona notizia si puo trovare,
che permetta di non vedere la situa-
zione attuale del tutto desolante, sen-
za speranza, come se i giochi fossero
ormai fatti, e non ci fosse altro da fare
che stare a guardare il procedere del-
la catastrofe. La storia di come gli es-
seri umani del XXI| secolo hanno cam-
biato il clima del pianeta & in buona
parte ancora da scrivere. Le scelte
che faremo nei prossimi anni conta-
no: i tempi della crisi climatica non
permettono di continuare con la len-
tezza e le inerzie degli ultimi 20 anni.
Una proposta seria per 'agenda poli-
tica pre e post elettorale potrebbe
partire dal fatto che per cambiamenti
epocali, come quelli necessari per rot-
tamare un sistema energetico distri-
buito capillarmente, servono azioni
legislative decise, indirizzi coerenti
per la politica industriale, I'urbanistica
e le infrastrutture; investimenti pubbli-
ci e privati, incentivi e i divieti appro-
priati.

E indubbia l'importanza dei temi del
lavoro, della lotta alla disoccupazio-
ne, che occupano in modo quasi os-
sessivo la retorica elettorale. Indub-
biamente il lavoro & stato il luogo di
emancipazione per gli ultimi della so-
cieta, ancora prima della scuola; ma
se il clima & cambiato ci deve essere
un modo nuovo per declinare questo
tema. La catastrofe del lavoro, davan-
ti agli occhi di tutti, confermata dalle
feroci percentuali di disoccupati im-
pensabili solo qualche decennio fa,
che diventano drammatiche fra i gio-
vani e nelle zone rurali o periferiche al
grande business finanziario, ci dice
che la retorica sviluppista novecente-
sca e arrivata al capolinea. Prenderne
atto conviene a tutti, e il cambiamento
climatico fornisce un’occasione per
cambiare direzione.

Anni decisivi :
nella lotta al -
riscaldamento :
globale -

Articoli

theFuture
ofScience
andEthics

810cC ® € SWNjoA




. Volume 3 m 2018

: theFuture
. ofScience
: andEthics

In questo senso, non si puod inoltre
non registrare il grande successo che
ha avuto I'azione di Greta Thunberg,
un fatto indubbiamente importante e
interessante nel panorama della lotta
al cambiamento climatico dell’ultimo
anno. In pochi mesi, I'attivista svede-
se con i suoi sguardi imbronciati, le
parole nette e la sua clamorosa giovi-
nezza ha canalizzato le energie di
molti giovani e ricevuto una quantita
di consensi non scontati. Certo, molti
di questi applausi e dei sorrisi sono di
circostanza, belle parole che non co-
stano nulla. Come molti dei generici
discorsi sullo sviluppo sostenibile,
non richiedono azioni concrete. Ma le
imponenti manifestazioni in tutto il
mondo della Climate Week del set-
tembre 2019 sono comunque un se-
gno dei tempi: se chi chiede cambia-
menti radicali e impegni incisivi nelle
politiche sul clima ha l'appoggio di
milioni di giovani, significa che qual-
cosa & cambiato. Non solo il clima.
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PREMESSA

Una delle problematiche piu rilevanti
emerse negli ultimi anni nel’ambito
della ricerca biomedica e della rifles-
sione bioetica ad essa orientata ri-
guarda la gestione dei cosiddetti “ri-
sultati incidentali” (Incidental
Findings, IF), informazioni di caratte-
re genetico o sanitario relative a un
individuo, di potenziale rilevanza per
la salute e/o le scelte riproduttive od
esistenziali dell’'individuo stesso (o, in
alcuni casi, anche dei suoi parenti piu
prossimi), che emergono nel corso di
un progetto di ricerca di ambito bio-
medico, senza essere compresi tra
gli obiettivi primari o secondari dello
stesso (cfr. Wolf et al. 2008). Nel’'am-
bito della genomica, tale problemati-
ca assume rilevanza, da un lato, a
partire dal crescente ricorso a tecni-
che di sequenziamento e dalla corri-
spondente produzione di un’ingente
mole di dati personali; dall’altro, dalla
svolta che ha caratterizzato la rifles-
sione e la pratica medica e della ri-
cerca in direzione della promozione
dell’autonomia del paziente e/o par-
tecipante alla ricerca, rafforzando ['i-
stanza di autodeterminazione dell’in-
dividuo nel compiere scelte relative
alla propria salute e al proprio stile di
vita (Wolf et al. 2013).

In ragione di tali cambiamenti, appare
oggi quanto piu impellente definire
adeguati modelli di governance per
gestire i processi di identificazione,
analisi e comunicazione degli IF nella
ricerca scientifica con soggetti e/o
campioni biologici umani, urgenza
avvertita in particolar modo all'interno
delle istituzioni di ricerca che si avval-
gono di tecniche di indagine di tipo —
omico (quali ad esempio Whole Ge-
nome Sequencing (WGS) e Whole
Exome Sequencing (WES).

Questo & cid che si & proposto di fare
il CNR, attraverso I'elaborazione del
documento “Incidental Findings nella
ricerca scientifica. Criteri e indicazio-
ni per le ricerche -omiche”. Tese a
definire, in primo luogo, una policy
interna per i ricercatori del CNR, que-
ste linee guida rappresentano uno
standard la cui utilita, riteniamo, pos-
sa estendersi, piu in generale, per i
molteplici istituti di ricerca del nostro
Paese che conducono tali tipologie di
indagine.

In fase di elaborazione, il documento
che qui presentiamo ha preso forma
a partire da tre criteri fondamentali,
miranti ad operare un bilanciamento il
piu possibile efficace tra le istanze
dei ricercatori e dei partecipanti alla
ricerca:

(i) Praticita nell’adozione. Il gruppo di
lavoro impegnato nella redazione del
documento si & posto, quale primo
obiettivo, quello di promuovere I'effet-
tiva introduzione, all'interno degli isti-
tuti di ricerca italiani, di procedure —
ad oggi pressoché assenti — di
identificazione, analisi e comunica-
zione degli IF, attraverso lo sviluppo
di criteri e indicazioni di concreta
adottabilita da parte dei ricercatori. A
tal fine, il documento sottolinea I'im-
portanza che il processo di identifica-
zione e analisi degli IF avvenga all’in-
terno di pratiche di ricerca standard,
al fine di non disincentivare il proces-
so di rilevazione degli IF attraverso
un aggravio di oneri (tanto economici
quanto organizzativi) eccessivo e
non sostenibile per i ricercatori.

(i) Standardizzazione. In secondo
luogo, il gruppo di lavoro raccomanda
che la gestione degli IF non avvenga
allinterno dei singoli gruppi di ricerca
secondo approcci volontaristici, ma
secondo criteri standard da adottare
uniformemente nei diversi centri di ri-
cerca. In particolare, il documento
raccomanda la creazione di una lista
essenziale di varianti genetiche pas-
sibili di comunicazione al partecipan-
te nella forma di IF. Tale lista, redatta,
validata e periodicamente aggiornata
da un Comitato tecnico con funzioni
regolatorie (espressione della Rete
scientifica del CNR in raccordo con la
Commissione per i profili etico-giuri-
dici), in accordo con i piu avanzati
standard internazionali, conterra va-
rianti genetiche che rispondano a tre
criteri di inclusione: la validita analiti-
ca, la rilevanza clinica o esistenziale
e la azionabilita.

Come sottolineato nel documento, i
vantaggi di un approccio standardiz-
zato sono molteplici, in particolare: (i)
facilitare I'adozione di procedure uni-
formi e l'adozione di best practice
condivise da una pluralita di unita di
ricerca e, possibilmente, di centri di
ricerca; (ii) risolvere ex ante la proble-
matica dell’interpretazione scientifica
e clinica dei risultati, dal momento
che un singolo ricercatore o gruppo di
ricerca pud non disporre di tutte le
competenze necessarie a tale riguar-
do o, in ogni caso, potrebbe essere
maggiormente garantito da procedu-
re standard condivise; (iii) risolvere
ex ante la problematica della valuta-
zione etica dei risultati, specialmente
in relazione ai casi piu complessi.

(iii) Tutela dell’'autonomia decisionale
del partecipante alla ricerca. Infine, si
e ritenuto imprescindibile la tutela
dell’autonomia decisionale di coloro
che partecipano alla ricerca scientifi-
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ca, rispetto alla decisione del se e, in
caso di risposta affermativa, attraver-
so quale modalita, ricevere comuni-
cazione degli IF. A livello pratico, tale
considerazione conduce alla neces-
sita di predisporre processi di con-
senso informato adeguati al fine di
garantire al partecipante alla ricerca
I'esercizio effettivo — e non meramen-
te formale — del suo diritto di essere
informato di eventuali IF o, di conver-
s0, del suo “diritto di non sapere” (Ost
1984, Andorno 2004).

Luca Marelli

Dipartimento di Oncologia Sperimen-
tale, Istituto Europeo di Oncologia e
Life Sciences & Society Lab, Centre
for Sociological Research (CeSO),
KU Leuven

Giuseppe Testa

Dipartimento di Oncologia ed Ema-
to-oncologia, Universita Degli Studi di
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peo di Oncologia
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INTRODUZIONE

Negli ultimi due decenni i profondi
cambiamenti nella pratica della ricer-
ca biomedica hanno fatto emergere
in modo rilevante la questione etica
relativa alla gestione, al trattamento e
alla regolazione dei cosiddetti «risul-
tati accidentali» (incidental findings, o
“IF” da qui in avanti).

A partire dal sequenziamento del ge-
noma nell'anno 2000, lo sviluppo di
nuovi paradigmi di ricerca e piatta-
forme tecnologiche nellambito della
genomica ha condotto a un’esponen-
ziale digitalizzazione dei processi vi-
tali e alla conseguente proliferazione
di profili “-omici’ (dal genoma all’epi-
genoma, dal proteoma al metabolo-
ma). In parallelo, le nuove abitudini
di consumo derivanti dalla diffusione
dei test genetici nella societa, al pari
della svolta che ha caratterizzato la
riflessione e la pratica medica verso
la promozione dell'autonomia del pa-
ziente, hanno rafforzato listanza di
autodeterminazione dell’individuo nel
compiere scelte relative alla propria
salute e al proprio stile di vita. Questi
e altri cambiamenti (come la possibili-
ta di riscrittura del genoma attraverso
tecnologie di genome editing) rendo-
no oggi impellente la definizione di
nuovi modelli di governance per ge-
stire gli IF nella ricerca scientifica con
soggetti e/o campioni biologici umani,
particolarmente all'interno delle istitu-
zioni di ricerca.

A partire da queste premesse, il pre-

sente ethical toolkit mira a definire
una policy interna per i ricercatori
del CNR, di potenziale rilevanza an-
che per altri istituti di ricerca italiani o
stranieri, riguardo all'identificazione,
allanalisi e alla comunicazione degli
IF durante lo svolgimento di progetti
di ricerca scientifica.

Alcune considerazioni delimitano
I'ambito di applicazione delle indica-
zioni e dei criteri contenuti nell’ethical
toolkit. In primo luogo, pur ricono-
scendo che la distinzione tra ambito
clinico e ambito di ricerca & sempre
pit sfumata, il presente documen-
to intende focalizzarsi sugli IF che
emergono in sede di ricerca scienti-
fica, senza quindi affrontare le pro-
blematiche relative ad altri contesti
(come, ad esempio, quella degli IF
che emergono nel corso di esami
diagnostici in ambito clinico).

In secondo luogo, anche se il quadro
regolativo proposto € potenzialmen-
te applicabile a una pluralita di altri
ambiti di ricerca2, le presenti linee
guida si rivolgono in modo specifico
ai progetti di ricerca che, avvalendosi
di tecniche di indagine di tipo -omico,
quali ad esempio Whole Genome
Sequencing3 (WGS) e Whole Exome
Sequencing (WES)4, trattano «dati
genetici» intesi quali dati personali
relativi alle caratteristiche genetiche
di una persona fisica, ereditarie o ac-
quisite, che risultino dall’analisi di un
suo campione biologico (cfr. Regola-
mento (UE) 2016/679, art. 4, consi-
derando 34).

Infine, le presenti linee guida hanno
come scopo primario quello di fornire
ai ricercatori alcuni standard di riferi-
mento nella conduzione pratica delle
proprie ricerche e non quello di ope-
rare una disamina complessiva delle
problematiche etiche, sociali e di po-
licy connesse alla tematica generale
degli IF.

PARTE |
| FONDAMENTI TEORICI

I. DEFINIZIONE DI INCIDENTAL
FINDINGS

In letteratura esistono molteplici ter-
mini5 e definizioni per riferirsi a quei
«risultati» (findings) che riguardano
uno specifico partecipante a una ri-
cerca, ma che non sono direttamente
connessi con gli obiettivi primari o se-
condari del progetto in questione (in-
cidental). La valenza della definizione
di IF utilizzata & al tempo stesso de-
scrittiva e prescrittiva, dal momento
che a definizioni differenti corrispon-
dono sia una diversa estensione
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dellinsieme degli IF da comunicare,
sia, per cio stesso, una diversa arti-
colazione della responsabilita morale
dei vari attori nei confronti dei parteci-
panti alla ricerca.

Ai fini di questo documento, con il ter-
mine IF saranno definite le informa-
zioni relative a un individuo inerenti la
sua salute e/o rilevanti per le sue
scelte riproduttive ed esistenziali,
quali in particolare i «dati genetici»
che emergano nel corso di un proget-
to di ricerca di ambito biomedico sen-
za essere ricomprese tra gli obiettivi
primari o secondari dello stesso, in
seguito allimpiego di pratiche, analisi
e/o metodologie di indagine comune-
mente adottate nellambito di quella
specifica tipologia di progetto.

L'adozione di questa definizione di IF
¢ dettata dalla necessita che l'identifi-
cazione e analisi degli IF avvenga
allinterno di pratiche di ricerca stan-
dard, senza disincentivare il proces-
so stesso di rilevazione degli IF o
comportare un aggravio di oneri ec-
cessivo e non sostenibile per i ricer-
catori ma, al contempo, rispettando
interessi e diritti dei partecipanti.

II. PRINCIPI ETICI
E OBBLIGHI DEONTOLOGICI

| principi etici posti a fondamento del
presente ethical toolkit sono i se-
guenti:

(1) Non maleficenza/Beneficenza

Il fine primario della ricerca biomedi-
ca consiste nell’aumento della cosid-
detta conoscenza scientifica genera-
lizzabile, nel rispetto della dignita e
del benessere psicofisico dei parteci-
panti alla ricerca. Il ricercatore ha
quindi I'obbligo morale di trovare un
bilanciamento tra i benefici e i rischi
potenziali a cui i partecipanti a una
data ricerca possono essere esposti.
La ricerca biomedica con soggetti
umani (tanto quella clinica, quanto
quella su campioni biologici), deve
infatti basarsi sul principio di non ma-
leficenza (minimizzazione dei danni)
e sul principio di beneficenza (massi-
mizzazione dei benefici), per quanto
sia possibile concretamente realiz-
zarlo. In alcuni contesti, la comunica-
zione di IF pud costituire una forma di
beneficio, ancorché «indiretto», per il
partecipante alla ricerca6. Di contro,
in alcune altre circostanze, la manca-
ta comunicazione di IF pud costituire
un potenziale danno al partecipante
alla ricerca.

(2) Autonomia

Il principio bioetico fondamentale del
rispetto dell’autonomia decisionale di
chi partecipa alla ricerca scientifica
e/o mette a disposizione a tal fine
propri campioni biologici € sancito
dalle norme morali e giuridiche che
governano la ricerca scientifica —
quali il Codice di Norimberga del
1947, la Dichiarazione di Helsinki nel-
le sue diverse formulazioni a partire
dal 1964, la Convenzione di Oviedo
del 1998, le Dichiarazioni dell’'Unesco
dedicate rispettivamente ai dati gene-
tici umani7 del 2003 e alla bioetica e
ai diritti umani8 del 2005 nonché altri
strumenti e Carte sulla materia, a li-
vello nazionale e internazionale. Ri-
spetto al tema degli IF, il principio tro-
va esplicazione nel riconoscimento
del diritto del partecipante a decidere
in merito alla possibilita di venire o
meno a conoscenza (diritto di sapere
e diritto di non sapere) degli eventua-
li IF generati dalla ricerca (cfr. piu
avanti, sezione Ill).

(3) Equita

Benefici e oneri della ricerca devono
essere distribuiti in modo equo tra i
partecipanti. Il principio di equita ha
notevoli implicazioni di carattere so-
ciale. Ad esempio, se la ricerca &
svolta con fondi pubblici, dovrebbe
essere possibile rendere fruibili i suoi
risultati anche da parte di coloro che
possiedono mezzi economici limitati.
Parimenti, anche per ricerche svolte
con fondi privati, dovrebbe essere
possibile trovare forme di condiviso-
ne dei benefici tra coloro che svolgo-
no/finanziano la ricerca e i parteci-
panti, soprattutto nel caso della
ricerca transnazionale, secondo |l
ben noto principio etico consolidato a
livello internazionale (benefit sha-
ring).9 Resta inteso che comunque
gia 'aumento delle conoscenze costi-
tuisce di per sé un beneficio collettivo
a vantaggio dei partecipanti e della
societa nel suo insieme.

Rispetto alla tematica degli IF, il prin-
cipio di equita si declina, in primo luo-
go, in relazione alla necessita che, al
fine di non escludere gruppi sociali
svantaggiati dai possibili benefici de-
rivanti dalla comunicazione degli IF,
gli eventuali oneri in cui potrebbero
incorrere i partecipanti (quali, ad
esempio, le ulteriori analisi necessa-
rie al fine di ottenere una validazione
dei risultati secondo standard clinici,
o anche il ricorso a servizi di consu-
lenza genetica), siano posti diretta-
mente a carico del Sistema Sanitario
Nazionale (SSN) o di istituzioni pub-
bliche.



Inoltre, & importante che anche gli
oneri derivanti dall'identificazione,
analisi e comunicazione degli IF ai
partecipanti alla ricerca siano distri-
buiti secondo criteri di equita tra i
diversi operatori (ricercatori, geneti-
sti clinici, gestori di biobanche, per-
sonale sanitario, etc.), in relazione
alle rispettive prerogative, risorse,
capacita operative, funzioni e finali-
ta.

(4) Reciprocita

La ricerca scientifica in generale e
quella biomedica in particolare
sono da considerarsi come pratiche
sociali saldamente radicate nel con-
testo socioculturale in cui si svolgo-
no. In considerazione di cio, € ne-
cessario promuovere  pratiche
sociali in grado di creare e consoli-
dare il rapporto fiduciario e di parte-
nariato tra i ricercatori e i parteci-
panti alla ricerca, sia nella
prospettiva filosofica dell’esistenza
di un contratto sociale sia in quella
di un approccio etico fondato sulla
solidarieta e la fratellanza. In tale
ottica, si ritiene opportuno lo svilup-
po di modelli di organizzazione e
gestione della ricerca scientifica in
grado di favorire un dialogo aperto
ed effettivo tra ricercatori e parteci-
panti.

lll. IL «DIRITTO DI NON SAPERE»

Nella letteratura specialistica, il di-
battito in merito alla problematica
degli IF (& giusto rivelare gli IF al
partecipante a una ricerca? Se si,
basandosi su quali ragioni e a quali
condizioni?) si & sviluppato in modo
vasto e articolato, con alcune linee
di tendenza che sembrano consoli-
darsi.

Le argomentazioni piu cogenti in fa-
vore della comunicazione degli IF
riguardano i benefici per I'individuo
derivanti dall'ottenimento di infor-
mazioni rilevanti sul piano clinico,
riproduttivo o personale riguardo a
condizioni/patologie per le quali sia-
no disponibili cure efficaci, valide
misure preventive, o per le quali vi
sia comunque la possibilita di com-
piere scelte esistenziali rilevanti
fondandole su di un’adeguata base
informativa. In questo caso, i bene-
fici derivanti dal ricevere tali infor-
mazioni, consistenti nella possibilita
di intraprendere un’azione terapeu-
tica o preventiva, nonché di poter
fare compiere scelte esistenziali ri-
levanti, superano grandemente i
potenziali danni derivanti dalle stes-
se, quali, ad esempio, le (possibili)
ripercussioni psicologiche o il ri-

schio aumentato di divenire oggetto
di forme di discriminazione visto
che, ove gli IF venissero comunica-
ti, l'informazione avrebbe una piu
ampia circolazione e verrebbe regi-
strata e conservata invece che
scartata. Pertanto, la comunicazio-
ne degli IF si configura come un do-
vere etico per il ricercatore fondato
sia sul principio di beneficenza nei
confronti dei partecipanti alla ricer-
ca, sia sul dovere di reciprocita, de-
rivante dalla relazione professiona-
le che lega il ricercatore con il
partecipante alla ricerca e dall'ac-
cesso privilegiato garantito da
quest'ultimo rispetto a informazioni
che pertengono alla parte piu intima
della sua sfera individuale.

D’altra parte, vi sono argomentazio-
ni altrettanto importanti a supporto
della non comunicazione di IF lad-
dove questi ultimi non presentino
un beneficio netto per i partecipanti.
E questo, ad esempio, il caso di IF
di dubbia validita clinica (quali sono
le cosiddette «varianti di significato
incerto», e cioé mutazioni geneti-
che associate a particolari condizio-
ni cliniche ma la cui associazione
non si fonda su evidenze conclusi-
ve) e quelli relativi a condizioni non
gravi o laddove la comunicazione
possa indurre potenziali sovradia-
gnosi10 e sovratrattamento in ag-
giunta a ripercussioni di natura psi-
cologica.

Una terza linea argomentativa a cui
attingere, oggi prevalente in lettera-
tura, raccomanda I'adozione di una
policy di comunicazione con riser-
va, specialmente in relazione agli IF
situati in quella “area grigia” com-
presa tra i due poli sopra enunciati.
In particolare, tale linea argomenta-
tiva si basa sul riconoscimento dei
costi sociali ed economici derivanti
dalla comunicazione di IF (quali
sono, ad esempio, le difficolta logi-
stiche che possono incontrare i ri-
cercatori nel far fronte alla comuni-
cazione di un gran numero di IF)
nonché, primariamente, sulla ne-
cessita di salvaguardare il «diritto di
non sapere» del partecipante alla
ricerca.

Sancito formalmente per la prima
volta dallUNESCO nella Dichiara-
zione universale sul genoma uma-
no e i diritti umani del 1997 (art.
5(c)), il «diritto di non sapere» & sta-
to definito come il «diritto di ognuno
di decidere di essere informato o
meno dei risultati di un esame ge-
netico e delle sue conseguenze».
Successivamente, tale diritto & sta-
to inserito, inter alia, nella Conven-
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zione di Oviedo, promulgata dal Con-
siglio d’Europa lo stesso anno (art.
10(2)), nelle Linee guida internazio-
nali sulle questioni etiche in genetica
medica e nei servizi di genetica re-
datte dall’Organizzazione Mondiale
della Sanita nel 1998, nelle Carte
dell’Unesco Dichiarazione internazio-
nale sui dati genetici umani del 2003
e Dichiarazione universale di bioetica
e diritti umani del 2005, nella Dichia-
razione di Lisbona sui diritti dei Pa-
zienti della World Medical Associa-
tion (WMA), emendata nel 2005 (art.
7(d)), e in seguito anche nelle linee
guida adottate da alcune tra le mag-
giori societa scientifiche internazio-
nali di settore.

Tuttavia, sul piano etico, & possibile
argomentare circa una possibile limi-
tazione dell’esercizio del diritto di non
sapere nel caso in cui l'ignoranza cir-
ca informazioni su di sé possa gene-
rare un danno ad altri. E questo |l
caso, ad esempio, di IF relativi a pre-
disposizioni genetiche condivise con i
familiari che potenzialmente possono
condurre allo sviluppo di malattie per
le quali esiste la possibilita di intra-
prendere un’azione terapeutica o
preventiva o rispetto alle quali & pos-
sibile fare scelte riproduttive o esi-
stenziali importanti. In tale situazione,
secondo alcuni Autori, il principio di
beneficienza (nei confronti dei fami-
liari) dovrebbe poter prevalere sull'e-
sercizio del diritto del partecipante
alla ricerca di non sapere. Secondo
altri, invece, tale impostazione, se let-
ta nella prospettiva di un’etica conse-
quenzialista, dovrebbe far riflettere
sul rischio che proprio a causa di tale
coercizione, sempre meno persone
potrebbero rendersi disponibili a par-
tecipare a una ricerca in grado di ge-
nerare incidental findings, producen-
do un effetto opposto a quello che si
vorrebbe ottenere, sia per i familiari
stessi sia per la ricerca scientifica in
sé.

PARTE Il
RACCOMANDAZIONI OPERATIVE
E CRITERI

IV. CRITERI PER LA
COMUNICAZIONE DEGLI IF

Sulla base del quadro teorico sopra
delineato e in coerenza con gli stan-
dard internazionali, si raccomanda
che la comunicazione degli IF avven-
ga laddove si verifichino simultanea-
mente le seguenti condizioni:

1. Validita analitica: un risultato &
analiticamente valido se identifica, in
modo accurato e affidabile secondo
gli standard normalmente adottati in

questa tipologia di ricerche, una se-
quenza di nucleotidi, a livello genomi-
co, trascrittomico o epigenomico.

2. Rilevanza clinica o esistenziale: un
risultato ha rilevanza clinica se rivela
un rischio rilevante e riconosciuto di
una condizione medica significativa,
elo se presenta implicazioni impor-
tanti per le scelte riproduttive o esi-
stenziali. Va inoltre tenuta in conside-
razione la “penetranza” delle
mutazioni genetiche all'esame, ovve-
ro la probabilita — valutata alla luce
delle conoscenze in essere — che in
presenza di talune mutazioni effetti-
vamente insorga una certa patologia
o si presenti un determinato fenoti-
po11.

3. Azionabilita clinica o esistenziale:
un risultato € azionabile in presenza
di un riconosciuto intervento terapeu-
tico o preventivo, o di altre azioni pos-
sibili in grado di cambiare il decorso
clinico della malattia o della condizio-
ne medico-riproduttiva, nonché se la
sua conoscenza puo influire in modo
significativo sulla pianificazione del
progetto di vita del partecipante alla
ricerca. Inoltre, nella procedura di
identificazione e comunicazione degli
IF, si raccomanda I'adozione dei se-
guenti ulteriori criteri:

(A) TUTELA DELL'AUTONOMIA
DECISIONALE DEL PARTECIPANTE

E doveroso tutelare 'autonomia deci-
sionale di coloro che partecipano alla
ricerca scientifica rispetto alla deci-
sione del se e attraverso quali moda-
lita ricevere comunicazione degli IF.
In particolare, rispetto alle linee di ri-
cerca WES e WGS, emerge la ne-
cessita di predisporre in maniera
adeguata processi di consenso infor-
mato atti a garantire al partecipante
alla ricerca l'esercizio effettivo e non
meramente formale del suo diritto di
essere informato di eventuali IF o, di
converso, del suo diritto di non sape-
re.

(B) STANDARDIZZAZIONE

Per gli IF relativi ai dati genetici, la
Commissione raccomanda la crea-
zione di una lista essenziale standard
di mutazioni passibili di comunicazio-
ne al paziente nella forma di IF. La li-
sta essenziale standard andra redat-
ta, wvalidata e periodicamente
aggiornata da un comitato tecnico
espressione della Rete scientifica del
CNR (cfr. piu avanti, «Comitato tecni-
co con funzioni regolatorie»), in rac-
cordo con la Commissione per i profi-



li etico-giuridici. | vantaggi di tale
approccio standardizzato sono i
seguenti:

- facilitare I'adozione di procedure
uniformi di Ente e 'adozione di best
practice condivise da una pluralita
di unita di ricerca e possibilmente
anche da altre istituzioni di ricerca;

- risolvere ex ante la problematica
dell'interpretazione scientifica e cli-
nica dei risultati, dal momento che
un singolo ricercatore o gruppo di
ricerca potrebbe non disporre di tut-
te le competenze necessarie a tal
riguardo e che comunque potrebbe-
ro essere maggiormente garantiti
da procedure standard condivise a
livello di Ente;

- risolvere ex ante le questioni eti-
che generali relative alla valutazio-
ne dei risultati, specialmente in rela-
zione ai casi piu complessi, e
garantire uniformita ed equita di
trattamento a tutte le persone che
partecipano ai diversi progetti di ri-
cerca, sia all'interno sia all’esterno
dell’Ente, ove il presente ethical to-
olkit e la lista essenziale standard
fossero adottati come strumenti or-
dinari nel lavoro di ricerca presso il
CNR e altre istituzioni scientifiche.

Si raccomanda altresi che tale lista
comprenda solo IF per i quali si ri-
scontri la compresenza dei tre crite-
ri sopra elencati e che essa sia pe-
riodicamente aggiornata.

(C) COMITATO TECNICO
CON FUNZIONI REGOLATORIE

La Commissione raccomanda la
costituzione di un comitato tecnico
interdisciplinare con funzioni rego-
latorie interno al CNR atto a (i) tute-
lare i partecipanti alle ricerche in
svolgimento presso I'Ente, (ii) facili-
tare il recepimento delle presenti
disposizioni da parte dei ricercatori
e (iii) contribuire alla definizione di
standard operativi ed etici a livello
nazionale e internazionale. In parti-
colare, si raccomanda che tale co-
mitato provveda a quanto segue:

a. Redazione di un modello del con-
senso strutturato per moduli in cui
ai partecipanti sia data la possibilita
di scegliere anticipatamente:

i. se ricevere, 0 meno, comunica-
zione diretta di eventuali IF;

ii. se autorizzare o meno il ricerca-
tore che ha rinvenuto gli IF a infor-
mare degli stessi anche altre perso-
ne oltre allo stesso partecipante (si
veda il paragrafo V).

b. Creazione, validazione e aggior-

namento periodico della lista es-
senziale standard delle mutazioni;

c. Consulenza tecnica per la Rete
del CNR;

d. Promozione dello sviluppo di un
software bioinformatico per opera-
re, nellambito di progetti di ricerca
che si avvalgono di tecnologie di
sequenziamento genomico, lo scre-
ening automatico delle specifiche
varianti contenute nella lista essen-
ziale di mutazioni.

V. PROCEDURE PER
LA COMUNICAZIONE DEGLI IF

A) CHI DEVE COMUNICARE
GLIIF?

La comunicazione degli IF deve es-
sere effettuata da figure professio-
nali in possesso di adeguate com-
petenze scientifiche, mediche,
etiche e psicologiche. Pertanto, si
raccomanda che l'onere della co-
municazione non ricada sul ricerca-
tore che ha identificato gli IF (laddo-
ve esso sia privo di talicompetenze),
ma sia effettuata da un genetista
medico o da un consulente geneti-
co, preferibilmente afferente alla
struttura presso cui il campione bio-
logico & stato prelevato, che abbia
gia stabilito nel corso del tempo un
rapporto con il partecipante o lo ab-
bia contattato in precedenza (ad
esempio al momento della sommi-
nistrazione del consenso informa-
to). Alternativamente, in assenza di
una tale figura, e in presenza di un
esplicito consenso da parte del par-
tecipante, la comunicazione degli IF
dovra coinvolgere (i) un medico/
struttura sanitaria di fiducia del par-
tecipante, identificata da quest'ulti-
mo al momento della sottoscrizione
del modulo di consenso informato,
e/o (ii) una struttura di genetica me-
dica autorizzata e/o accreditata. Al
riguardo, all’arruolamento del parte-
cipante e comunque al momento
della somministrazione del modulo
di consenso informato, il ricercatore
responsabile della ricerca fornira al
partecipante un’informativa sui cen-
tri di consulenza genetica presenti
sul territorio unitamente alle motiva-
zioni per le quali & altamente racco-
mandabile che la comunicazione
degli IF venga data al partecipante
in tale contesto.
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B) RICERCA SECONDARIA

Nel caso di IF emersi nel corso di pra-
tiche di ricerca condotte da ricercato-
ri, gruppi di ricerca e/o presso istituti
di ricerca che non corrispondono al
titolare del trattamento dei dati perso-
nali indicato sul consenso informato
firmato dal partecipante (quali, a titolo
di esempio: ricerca secondaria che
comporti un cambio di titolarita nel
trattamento dei dati personali, colla-
borazioni di ricerca, studi e progetti di
ricerca multicentrici), € responsabilita
di tale ricercatore, gruppo di ricerca,
e/o istituto di ricerca contattare il «ri-
cercatore primario» responsabile del
progetto di ricerca nell’ambito del
quale i dati personali siano stati origi-
nariamente raccolti, affinché quest’ul-
timo possa provvedere alla comuni-
cazione degli IF al partecipante,
secondo quanto previsto dal consen-
so informato firmato dallo stesso e in
accordo con le modalita delineate nel
presente documento. A tal fine, & op-
portuno che la responsabilita dei «ri-
cercatori secondari» nel ricontattare il
«ricercatore primario» in presenza di
IF sia espressamente indicata all’in-
terno degli accordi o convenzioni che
li legano.

C) CHE COSA DEVE ESSERE
COMUNICATO?

Al fine di garantire un’adeguata com-
prensione da parte del partecipante
alla ricerca, & importante che la co-
municazione si focalizzi sui risultati
interpretati e selezionati come appro-
priati per essere comunicati al parte-
cipante invece che sui soli dati grezzi,
cosi come definiti nel presente docu-
mento. Altresi, nell'informativa al par-
tecipante devono essere menzionati i
seguenti elementi: (a) le modalita e i
soggetti a cui comunicare eventuali
IF, compreso l'elenco dei centri di
consulenza genetica presenti sul ter-
ritorio e le motivazioni per le quali &
essenziale che tale comunicazione
avvenga in tale contesto, ovvero |l
fatto che le informazioni comunicate
saranno prive della relativa interpre-
tazione clinica e sanitaria, limitandosi
esse a riportare dati genetici che fan-
no presumere l'esistenza di una po-
tenziale criticita, la quale, pero, dovra
poi essere valutata e interpretata
esclusivamente da personale medico
in possesso di adeguate competenze
specialistiche; (b) il concetto di “pe-
netranza” delle mutazioni genetiche,
ovvero della probabilita, valutata alla
luce delle conoscenze attuali, che la
presenza delle mutazioni eventual-
mente riscontrate insorga una certa
patologia/condizione.

D) VALIDAZIONE SECONDO
STANDARD CLINICI DEGLI IF

Nel comunicare al partecipante gli IF,
€ opportuno chiarire la loro differenza
rispetto ai risultati di un test genetico
per fini diagnostici (dal momento che
un sequenziamento per scopi di ricer-
ca non puo essere utilizzato per fina-
lita diagnostiche). Inoltre, &€ opportu-
no che il partecipante si sottoponga a
un ulteriore test genetico, presso
strutture accreditate, per validare gli
IF secondo gli standard clinici attual-
mente condivisi. E fortemente sconsi-
gliata la validazione degli IF attraver-
so un test genetico condotto sullo
stesso campione biologico utilizzato
per il sequenziamento a scopi di ri-
cerca, anche per via del possibile ri-
schio di uno scambio di campioni o di
altri errori/circostanze intervenuti che
possono aver alterato gli stessi.

NOTE AL TESTO ED ESTENSORI

1. La Commissione per ['Etica della
Ricerca e la Bioetica del CNR pone il
documento “Incidental Findings nella
ricerca scientifica. Indicazioni e criteri
per le scienze e tecnologie -omiche”
alla riflessione critica della comunita
scientifica, in primo luogo dell’Ente, e
di tutti coloro che vorranno contribuire
a una discussione ampia e competen-
te sulla materia. Una revisione perio-
dica del documento verra curata dalla
Commissione in ragione degli avan-
zamenti scientifici e dell’evolversi del-
la discussione etico-giuridica. Com-
menti, osservazioni e integrazioni
possono essere inviati all'indirizzo di
posta elettronica cnr.ethics@cnr.it

Il documento, approvato nell’assem-
blea plenaria dell’8 febbraio 2018, e
stato elaborato con il contributo di tutti
i componenti della Commissione per
I’Etica della Ricerca e la Bioetica del
CNR. Sono stati estensori delle suc-
cessive versioni del documento Giu-
seppe Testa e Cinzia Caporale (com-
ponenti della Commissione), Elena
Mancini (ITB-CNR, responsabile della
Segreteria scientifica della Commis-
sione), Marco Annoni (ITB-CNR, com-
ponente della Segreteria scientifica, e
Luca Marelli (Istituto Europeo di On-
cologia, esperto ad acta). Ha collabo-
rato alla formulazione di modelli di
consenso informato I'esperta ad acta
Alessia Delnero (LUMSA, Roma).

Composizione attuale della Commis-
sione (2017-2020): Massimo Ingu-
scio (presidente del CNR e presiden-
te della Commissione), Evandro
Agazzi (Universita degli Studi di Ge-



nova e Universidad Panamericana,
Citta del Messico), Lucio Annunzia-
to (Universita degli Studi di Napoli
Federico Il), Francesco Donato Bu-
snelli (Scuola Superiore di Studi
Universitari e di Perfezionamento
S. Anna di Pisa), Cinzia Caporale
(Istituto di Tecnologie Biomediche,
ITB-CNR), Elisabetta Cerbai (Uni-
versita degli Studi di Firenze), Emi-
lia D’Antuono (Universita degli Stu-
di di Napoli Federico Il), Giuseppe
De Rita (Centro Studi Investimenti
Sociali — CENSIS, Roma), Carmela
Decaro (Libera Universita Interna-
zionale degli Studi Sociali LUISS
Guido Carli, Roma), Laura Deitin-
ger (Assoknowledge, Confindustria
Servizi Innovativi e Tecnologici,
Roma), Ombretta Di Giovine (Uni-
versita degli Studi di Foggia), Vin-
cenzo Di Nuoscio (Universita degli
Studi del Molise), Daniele Fanelli
(London School of Economics and
Political Science, UK), Giovanni
Maria Flick (Presidente emerito del-
la Corte Costituzionale, Roma), Sil-
vio Garattini (IRCCS Istituto di Ri-
cerche Farmacologiche  Mario
Negri, Milano), Stefania Giannini
(Universita per Stranieri di Perugia),
Louis Godart (Accademia Naziona-
le dei Lincei, Roma), Giuseppe Ip-
polito (Istituto Nazionale per le Ma-
lattie Infettive Lazzaro Spallanzani
IRCCS, Roma), Paolo Legrenzi
(Universita Ca’ Foscari, Venezia),
Ivanhoe Lo Bello (Unioncamere,
Roma), Vittorio Marchis (Politecni-
co di Torino), Armando Massarenti
(Il Sole 24 Ore, Milano), Federica
Migliardo (Universita degli Studi di
Messina e Université Paris-Sud),
Roberto Mordacci (Universita Vi-
ta-Salute San Raffaele, Milano),
Demetrio Neri (Universita degli Stu-
di di Messina), Francesco Maria
Pizzetti (Universita degli Studi di
Torino), Maria Luisa Rastello (IN-
RIM - Istituto Nazionale di Ricerca
Metrologica, Torino), Angela Santo-
ni (Sapienza Universita di Roma),
Carlo Secchi (Universita Commer-
ciale Luigi Bocconi, Milano), Giu-
seppe Testa (Istituto Europeo di
Oncologia - IRCCS, Milano), Loren-
za Violini (Universita degli Studi di
Milano). Oltre ai componenti sopra
menzionati, hanno fatto parte dei
mandati precedenti della Commis-
sione: Ugo Amaldi (European Orga-
nization for Nuclear Research -
CERN Ginevra, 2010-2013), Nicola
Cabibbot (Sapienza Universita di
Roma, 2009-2010), Gilberto Cor-
bellini (Sapienza Universita di
Roma, 2013-2017), Maria De Bene-
detto (Universita degli Studi Roma
Tre, 2014- 2016), Giuliano Ferrara
(Il Foglio Quotidiano, 2009-2010),
Lorenzo Leuzzi (Ufficio per la Pa-

storale Universitaria - Vicariato di
Roma, 2013-2016), Mario Magaldi
(Magaldi Industrie S.r.l. 2013-2017),
Luciano Maiani (Presidente del
CNR, 2009-2011), Luigi Nicolais
(Presidente del CNR e Presidente
della Commissione 2013-2016),
Fabio Pammolli (IMT Alti Studi Luc-
ca, 2013-2016), Gianfelice Rocca
(Techint Spa, 2009-2013), Stefano
Rodotat (International University
College of Turin, 2013-2016), Mau-
ro Ronco (Universita degli Studi di
Padova, 2013-2016).

1. Cfr. “Nota al testo ed estensori”.

2. La Commissione per I'Etica della
Ricerca e la Bioetica dedichera un
documento di approfondimento a
ulteriori ambiti disciplinari.

3. Sequenziamento dell'intero ge-
noma, cioé di tutto il DNA contenuto
nel nucleo cellulare e quindi sia del-
la parte codificante sia della parte
non codificante.

4. Sequenziamento delle sole re-
gioni codificanti del genoma.

5. Tra i termini pil comunemente
impiegati vi sono: incindental findin-
gs, individual research results, non-
incidental secondary findings,
unanticipated findings, etc.

6. Indiretto in quanto non pud esse-
re incluso nel calcolo rischi-benefici
nella valutazione preliminare di uno
studio, dato il carattere estrinseco
degli IF agli obiettivi primari e se-
condari della ricerca e data l'incer-
tezza assoluta sul loro verificarsi o
meno.

7. Dichiarazione Universale di Bioe-
tica e Diritti Umani.

8. Dichiarazione Universale di Bioe-
tica e Diritti Umani.

9. Cfr. ad esempio le Dichiarazioni
Unesco in materia di genoma uma-
no e dati genetici nonché la Dichia-
razione Universale di Bioetica e Di-
ritti Umani.

10. Un concetto che risulta ambiguo
perché, in ogni caso, la mera cono-
scenza difficilmente pud essere
considerata esorbitante se il pa-
ziente desiderasse riceverla ed
essa fosse disponibile.

11. Caratteristica morfologica o fun-
zionale di un organismo.
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PREMESSA

Le tecnologie di ingegneria genetica
che impiegano nucleasi programma-
bili (ad esempio ZFNs, TALENSs e da
ultimo CRISPR/Cas9 ed altre varian-
ti) sono in rapida e continua evoluzio-
ne e permettono ormai un buon “edi-
ting” del genoma. A partire dal 1987 e
stata poi sviluppata una tecnica (in
sigla: CRISPR-Cas9) che & possibile
definire “semplice” e “non costosa”
(alla portata di ogni laboratorio) per
modificare in maniera sito-specifica il
DNA di qualsivoglia cellula, vegetale
e animale, cosi da eliminare o ag-
giungere o sostituire sequenze del
DNA legate a geni capaci di determi-
nare tratti di interesse genetico, in
medicina umana come in quella vete-
rinaria, in agricoltura come in produ-
zioni biotecnologiche e molto altro
ancora.

La conoscenza dei sistemi CRISPR &
merito di scienziati giapponesi che
studiando Escherichia coli, scoprono
delle Clustered Regularly Interspa-
ced Palindromic Repeats, CRISPRs,
sequenze ricordo di vecchie infezioni
(sequenze di genomi virali) i cui inte-
ressanti dettagli molecolari porteran-
no in pochi anni a individuare dei geni
associati a CRISPR, i geni “cas”
(CRISPR associated) che codificano
per proteine, endonucleasi, capaci di
tagliare il DNA, aprendo dunque le
porte ad una vera e propria (ennesi-
ma) rivoluzione in Biologia. L'uso del-
la tecnologia CRISPR-cas & oggi
molto diffuso nei laboratori per lo stu-
dio, ad esempio, delle funzioni dei
geni e della progressione del cancro;
potenzialmente € una tecnologia che
puo essere concepita per correggere
mutazioni dannose del DNA, ad
esempio quelle legate a molte malat-
tie. Piu in generale, pud essere im-
piegata per studi del genoma legati
all'azione di farmaci o per generare
modelli animali di patologie umane
utili in ricerca

E’ questa I'ennesima rivoluzione in
Biologia, e come tutte le rivoluzioni
porta con sé paure (dei cittadini pre-
da dei proclami ideologici € non infor-
mati correttamente), battaglie legali
(sul brevetto), gloria (uno dei prossi-
mi Nobel andra a Jennifer A. Doudna,
Emmanuelle Charpentier e Feng
Zhang), investimenti economici (Go-
ogle e Fondazione Gates in primis).
Ed applicazioni innovative. Applica-
zioni doverose da parte del governo
pubblico della Scienza. E qui di nuo-
vo € la Gran Bretagna a dare un
esempio virtuoso di come una vera
democrazia debba muoversi nell’era
delle scienze della vita. Dapprima in-

formare i propri cittadini con campa-
gne di alfabetizzazione capillare sulle
possibilita offerte dalla nuova tecnica,
chiedere quale siano i loro convinci-
menti (elaborati in autonomia) e poi
sviluppare norme rispettose dei con-
vincimenti di tutti chiamando filosofi,
giuristi, psicologi, economisti, etc. a
dare il proprio contributo. E’ quanto &
stato fatto dall'autorita britannica,
HFEA, (Human Fertilisation and Em-
bryology Authority) che & quindi stata
in grado di rispondere positivamente
(https://www.crick.ac.uk/news/scien-
ce-news/2016/02/01/hfea-decision/)
ad una richiesta specifica di modifica-
zione di geni legati allo sviluppo em-
brionale precoce (preimpianto, sino
ai 14 giorni di sviluppo nell'uomo)
avanzata da una ricercatrice, Kathy
Niakan, dell'istituto Francis Crick di
Londra per sviluppare ricerche capa-
ci di chiarire le ragioni delle perdite
preimpianto degli embrioni umani,
che sono la stragrande maggioranza
degli embrioni concepiti (circa il
60%).

Tutto cid impiegando la tecnica CRI-
SP-cas9 e gli embrioni umani donati
alla ricerca da genitori con senso di
responsabilita sulla loro sorte: non
abbandonati nelle cliniche del freddo
e destinati ad essere distrutti. Gia al-
tre volte la Gran Bretagna ha adottato
una procedura simile: prima di appro-
vare la legge che consente di elimi-
nare le malattie mitocondriali grazie
allo scambio (senza danaro) di cellu-
le uovo tra amiche e con la tecnologia
del trasferimento nucleare.

Questa procedura € un esempio di
correttezza e laicita: prima i fatti e poi
i preconcetti, religiosi o ideologici;
non il rovescio, prima i preconcetti
(legittimi si, ma a livello personale) e
poi i fatti, come accade purtroppo nel
nostro paese. Ad oggi la tecnica si &
rivelata per le sue potenzialita ma an-
cora non la controlliamo con la ne-
cessaria sicurezza del bisturi geneti-
co, le modificazioni del DNA non
riescono in termini di precisione otti-
male; inoltre, la quasi totalita delle
malattie sono purtroppo determinate
da una moltitudine di geni (molti an-
cora non noti) che si dovrebbero si-
multaneamente correggere per otte-
nere guarigioni.

E’ doveroso contribuire a questa ri-
cerca per renderla capace di elimina-
re dal genoma umano (di tutti, non
solo di quello dei possessori di carta
di credito) tratti genetici causativi di
malattie (sofferenza ed esclusione
sociale) che potremo debellare: cer-
to, questo scenario € oggi un sogno
ma come lo € la proiezione negativa
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del baby-disegnato con caratteristi-
che meravigliose dal cattivo scienzia-
to al soldo della multinazionale.

Abbiamo tutto il tempo per impostare
quella necessaria discussione a livel-
lo internazionale mentre le ricerche
proseguono per rendere la tecnica
del tutto precisa ed efficiente (si leg-
ga l'esaustiva riflessione di Janet
Rossant: Gene editing in human de-
velopment: ethical concerns and
practical applications; Development
(2018) 145, dev150888. doi:10.1242/
dev.150888); discussione che deve
essere capace di elaborare quella vi-
sione utile a stabilire le applicazioni
che riteniamo lecite e quelle illecite,
chiarendo che queste ultime sono
dannose, dannose per tutti.

CarloAlberto Redi
Universita degli Studi di Pavia
Accademia dei Lincei



INTRODUZIONE

La realistica possibilita di modificare
e di riscrivere il genoma di qualsiasi
essere vivente, incluso quello uma-
no, solleva importanti questioni eti-
che, sociali e politiche?.

Dal punto di vista dell’etica, il dibattito
sulle implicazioni dell'ingegneria ge-
netica non & nuovo e, pertanto, non
solleva domande morali del tutto ine-
dite. Alcune delle tecnologie applica-
bili sono in uso gia da diversi decenni,
a partire dall'introduzione delle tec-
niche basate sul DNA ricombinante
a meta degli anni Settanta. Tuttavia,
la disponibilita di nuove tecnologie
come CRISPR-Cas9 ha mutato sia
il contesto in cui tali domande etiche
sono poste, sia le modalita attraverso
cui le risposte a tali domande devono
essere formulate?.

In primo luogo, le nuove tecniche
di editing del genoma come CRI-
SPR-Cas9 consentono un grado di
specificita, precisione e successo
prima inimmaginabili, con costi con-
tenuti a fronte di una relativa sempli-
cita di utilizzo. In secondo luogo, altri
progressi conoscitivi e tecnologici
hanno ampliato il novero delle appli-
cazioni di queste tecniche, ponendo
nuovi problemi regolativi e di policy*.
Infine, il quadro normativo a livello
nazionale e internazionale & ancora
in fase di definizione, e cid desta pre-
occupazione sia rispetto a possibili
usi eticamente inappropriati di queste
biotecnologie, sia rispetto alla que-
stione della loro brevettabilita e com-
mercializzazione.

In questo contesto, il presente parere
intende proporre elementi di orien-
tamento etico utili a decisori politici,
ricercatori € medici, nonché alla po-
polazione generale, riguardo I'editing
del genoma umano, alle modalita con
cui procedere e agli eventuali limiti da

prevedere e piu ampia consapevo-
lezza delle sue implicazioni. Ulteriore
finalita € quella di sollecitare le istitu-
zioni pubbliche competenti a dar cor-
so tempestivamente a ogni possibile
azione al fine di rendere concreta-
mente esercitabile il diritto di redigere
un testamento biologico e di vederlo
rispettato, convinti come siamo che il
tempo abbia valenza etica.

EDITING DEL GENOMA UMANO
E RICERCA DI BASE

Oggi, la prima e forse piu importante
applicazione per le tecniche di editing
del genoma umano riguarda la ricer-
ca di base®. L'uso di tecniche come
CRISPR-Cas9 permette, infatti, di
studiare alcuni meccanismi e proces-
si biologici fondamentali nell'uomo e
in altre specie viventi®. In generale,
esistono quattro categorie di ricerca
di base che possono prevedere ['uti-
lizzo di tecniche di editing del geno-
ma umano’:

(i) ricerche finalizzate a comprendere
meglio e raffinare la tecnica stessa;

(i) ricerche finalizzate a impiegare
tecniche di editing del genoma per
comprendere aspetti fondamentali
della biologia cellulare ed evoluzioni-
stica umana e non umana;

(iii) ricerche finalizzate a generare
dati in vista dello sviluppo di applica-
zioni nelle cellule somatiche umane e
non;

(iv) ricerche finalizzate a generare
dati in vista dello sviluppo di applica-
zioni per fini di riproduzione umana e
non.

E importante sottolineare, quindi, che
esistono percorsi di ricerca che ri-
guardano lo sviluppo e I'applicazione
di tecniche di editing del genoma che
non sollevano di per sé questioni bio-
etiche divisive o che generano ap-
prensione da parte dell’opinione pub-
blica, dato che & possibile sostenere
la ricerca sulle tecniche di editing del
genoma e il loro utilizzo a fini di ricer-
ca (i-ii), pur essendo contrari al loro
impiego per finalita terapeutiche e ri-
pro- duttive nell’'uomo (iii-iv).

Promuovere oggi la ricerca di base
sulle tecniche di editing del genoma &
fondamentale se si considerano non
solo le potenzialita di tali tecnologie,
ma anche le innumerevoli domande
ancora aperte e le sfide a livello prati-
co che rimangono da superare.

La possibilita di utilizzare tecniche
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come CRISPR-Cas9 dipende, infatti,
dallo stato attuale delle conoscenze
nel campo della genetica, dato che &
impossibile eliminare o introdurre in
maniera mirata una certa sequenza
di DNA se non si conoscono prima
quali sono le regioni del genoma da
editare o quali relazioni connettono
tra loro le diverse regioni. Sviluppare
tecniche basate su CRISPR-Cas9
puo rivelarsi molto utile per stimolare
nuovi filoni di ricerca riguardanti la
funzione dei vari geni e la loro corre-
lazione rispetto ai diversi fenotipi.
D’altra parte, anche tecniche preci-
se come CRISPR-Cas9 sollevano
ancora diversi problemi pratici, tra cui
(a) la frequenza e l'impatto delle mo-
dificazioni genetiche secondarie non
intenzionali, dette anche eventi
off-target; (b) il mosaicismo, e cioé la
variazione tra le cellule rispetto alla
modifica desiderata. Al momento,
nessuna tecnica di editing del geno-
ma permette di evitare con certezza
eventi off-target e fenomeni di mosai-
cismo.Tuttavia, la ricerca in questo
campo € in rapida evoluzione e si re-
gistrano costanti miglioramenti in ter-
mini di precisione e affidabilita. Studi
recenti, ad esempio, dimostrano
come sia ormai possibile editare la
transizione di singoli nucleotidi senza
tagliare la doppia elica di DNA o I'eli-
ca di RNA, guadagnando quindi una
totale precisione ed ampliando note-
volmente la piattaforma dei possibili
interventi terapeutici®.

LEDITING DEL GENOMA UMANO
NELLE CELLULE SOMATICHE

L'impiego di tecniche di editing del
genoma in qualita di terapie geneti-
che per patologie gravi o fatali e per
le quali non esiste oggi una cura rap-
presenta uno degli aspetti eticamente
piu importan- ti nel dibattito su questo
tema. Esistono, infatti, ancora diver-
se patologie umane a base genetica
— tra cui 'emofilia, 'adenocacinoma
polmonare, il sarcoma di Ewing, la
distrofia miotonica, la leucemia mie-
loide acuta, il morbo di Huntington,
etc. — per le quali, al momento, non
esistono cure o per cui esistono cure
la cui efficacia e sicurezza non sono
considerate ancora soddisfa- centi.
Cio conferisce alle nuove tecniche di
editing del genoma un valore etico
intrinseco che non puo essere sotto-
valutato. Inoltre, le tecniche di editing
del genoma come CRISPR-Cas9
possono essere utilizzate per com-
prendere meglio i meccanismi mole-
colari di diverse patologie, ad esem-
pio portando alla creazione di linee
cellulari con caratteristiche specifiche
utili a modellare e studiare in vitro tali

patologie, cosi come a effettuare
screening preliminari per testare il
grado di efficacia e di tossicita di far-
maci sperimentali®.

Nel dibattito bioetico attuale, la speri-
mentazione di queste tecniche per fi-
nalita strettamente terapeutiche ap-
pare relativamente poco controversa
in quanto:

(i) oggi esistono gia policy e regola-
mentazioni, oltre a strumenti e organi
di supervisione e controllo, che per-
mettono di affrontare le varie questio-
ni etiche sollevate da queste speri-
mentazioni all'interno di un quadro
teorico, morale e normativo gia am-
piamente dibattuto e accettato;

(i) la natura di queste patologie,
spesso gravi e al momento 10 incura-
bili, rendono urgente la sperimenta-
zione di nuovi percorsi terapeutici
anche al di fuori dei normali protocolli
di sviluppo per nuovi farmaci i quali
richiedono tempi decennali per esse-
re disponili, ovvero eticamente inso-
stenibili rispetto ai bisogni di salute
delle persone malate oggi. Tali proto-
colli sperimentali, tuttavia, sono a loro
volta gia previsti e disciplinati all'inter-
no del presente quadro normativo e
legislativo;

(iii) I'utilizzo clinico di tali tecniche &
inteso avere conseguenze solo sulla
persona che consente al loro utilizzo
e non sulle generazioni successive,
eliminando una delle difficoltd mag-
giori che I'utilizzo di queste tecniche
presenta in relazione al consenso.

Pertanto — fatte salve le necessarie
clausole di sicurezza e giustificazione
scientifica evidenziate in precedenza,
oltre alle opportune considerazioni in
fatto di consenso informato a tali tipo-
logie di terapie sperimentali —, I'utiliz-
zo di tecniche di editing del genoma
per finalita terapeutiche in qualita di
terapie geniche su cellule somatiche
non presenta problemi bioetici parti-
colarmente nuovi né divisivi'®.

In futuro, questa conclusione genera-
le dovra essere valutata alla luce di
un’altra serie di considerazioni riguar-
danti il problema di tracciare una di-
stinzione concettuale plausibile tra
l'utilizzo di tali tecniche per finalita
terapeutiche e l'utilizzo di tali tecni-
che per finalita di miglioramento e
potenziamento (enhancement). La
distinzione tra terapia e potenzia-
mento & pero sfumata e presenta di-
versi casi problematici'.

Considerati i profili di incertezza delle
tecniche di editing del genoma uma-



no a livello pratico — rispetto alla fre-
quenza di eventi off-target e al feno-
meno del mosaicismo —, sia la
difficolta di tracciare una distinzione
netta tra “terapia’e “potenziamen-
to”, il Comitato considera al mo-
mento prematura l'ipotesi di svilup-
pare tecniche di editing del genoma
umano le cui finalita non siano tera-
peutiche o siano finalizzate al po-
tenziamento.

Tuttavia, qualora la tecnica fosse
ulteriormente sviluppata fino a dive-
nire sufficientemente sicura e preci-
sa, € opinione del Comitato Etico
che non vi sarebbero altre pregiudi-
ziali morali categoriche che giustifi-
cherebbero la proibizione a utilizza-
re I'editing del genoma anche a fini
di potenziamento™. In questo caso,
le preoccupazioni circa l'utilizzo e la
diffusione di tali tecniche riguarde-
rebbero maggiormente questioni di
giustizia globale e di rispetto per la
dignita di alcune popolazioni vulne-
rabili, quali ad esempio quella delle
persone diversamente abili.

L’EDITING DEL GENOMA UMANO
SULLE CELLULE DELLA LINEA
GERMINALE

Oltre che per sviluppare interventi
con finalita terapeutiche o migliora-
tive su cellule somatiche, le tecni-
che di editing come CRISPR-Cas
possono essere utilizzate anche
per modificare il ge- noma di cellule
staminali embrionali o di gameti.

E infatti possibile utilizzare tali tec-
niche per editare il genoma nelle
fasi precedenti al concepimento in-
tervenendo sui gameti, oppure nelle
prime fasi dello sviluppo embrionale
per prevenire lo sviluppo di patolo-
gie a base genetica. Questa possi-
bilita ha, perd, aperto un acceso di-
battito in merito alla liceita morale di
intervenire sulle cellule delle linea
germinale, in quanto le possibili
conseguenze delle modificazioni in
esse apportate non riguarderebbe-
ro piu soltanto un individuo, ma tut-
te le generazioni successive, assu-
mendo quindi un carattere evolutivo.

Tale scenario solleva importanti in-
terrogativi morali, ad esempio ri-
guardo all'impossibilita delle gene-
razioni future di esprimere il proprio
consenso (o veto) a tali modifiche.
La questione & complessa dato lo
stato immaturo delle conoscenze
scientifiche che riguardano le tecni-
che di editing come CRISPR-Cas9,
in particolare se applicate a cellule
embrionali in fase di differenzia-

mento. Come evidenziato nella se-
zione precedente, oggi non & possi-
bile escludere con sufficiente
certezza la presenza di eventi
off-target e fenomeni di mosaicismo
a seguito dell’'utilizzo di tecniche di
editing del genoma, rendendo di
fatto impossibile prevedere quali
potrebbero essere le conseguenze
derivanti da interventi di questo tipo
a livello fenotipico per lo sviluppo e
la vita di un individuo e, quindi an-
che dei suoi discendenti.

Afronte di tali incertezze, la posizio-
ne emersa nel dibattito bioetico — e
condivisa da gran parte della comu-
nita scientifica, inclusi alcuni dei
maggiori scienziati coinvolti nella
scoperta/invenzione di CRI-
SPR-Cas9"™ — & caratterizzata da
un appello alla responsabilita e alla
prudenza tale per cui, al momento,
risulta prematuro utilizzare tali tec-
niche al fine di raggiungere il com-
pleto sviluppo e la nascita di nuovi
individui. Pur condividendo queste
riserve prudenziali motivate dall’at-
tuale incertezza rispetto agli effetti
della tecnica, il Comitato Etico ritie-
ne, pero, che non sussistano ragio-
ni etiche sufficienti per escludere in
modo categorico I'utilizzo di tecni-
che di editing del genoma umano
rispetto alla loro applicazione nelle
cellule della linea germinale. Da un
punto di vista morale, infatti, inter-
venire su cellule della linea germi-
nale in modo da prevenire nelle ge-
nerazioni future lo sviluppo di
patologie molto gravi — i cui feno-
tipi comportano sofferenze acute,
una grave perdita in termini di quali-
ta della vita, o la morte prematura
— potrebbe essere non solo moral-
mente accettabile ma anche etica-
mente doveroso. Rispettate le ne-
cessarie condizioni di sicurezza, il
rispetto della dignita personale e la
giustizia, il Comitato Etico ritiene
che non esistano altre ragioni mora-
li sufficienti per proibire in maniera
categorica e pregiudizievole lo svi-
luppo e I'applicazione di tecniche di
editing del genoma umano nelle
cellule della linea germinale.

A questo riguardo si sottolinea che
I'utilizzo di moratorie per proibire
questo tipo di ricerche si € sdimo-
strato sostanzialmente inutile (com-
presa la recente moratoria proposta
in materia di editing del genoma su
embrioni umani) e, pertanto, non
appare uno strumento efficace per
esercitare un’adeguata regolamen-
tazione di queste tecniche'. Non
solo tali moratorie rischiano, infatti,
di rallentare la ricerca e la disponibi-
lita di terapie per malattie gravi, fa-
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tali e ora incurabili, ma esse rischiano
anche di spostare la ricerca in questi
settori strategici verso aree del mon-
do ove tali restrizioni non sono vigen-
ti e non sono presenti adeguati pro-
cessi di supervisione e controllo™.

In questa prospettiva, occorre creare
occasioni favorevoli per ridiscutere le
basi scientifiche dei divieti allora san-
citi dalla Convenzione di Oviedo, ag-
giornando le argomentazioni etiche
cosi da permettere sperimentazioni
sulla linea germinale per fini terapeu-
tici e preventivi alla luce dei rapidissi-
mi progressi che riguardano le tecni-
che di editing del genoma'®.

PLURALISMO MORALE, DEMOCRA-
ZIA E GOVERNANCE DELLA RICER-
CA SCIENTIFICA

Lo sviluppo e I'utilizzo di nuove tecni-
che per I'editing del genoma umano
solleva alcune questioni centrali che
riguardano la governance della ricer-
ca e dellinnovazione scientifica, in
particola- re in quelle societa demo-
cratiche e liberali nelle quali il rispetto
del pluralismo morale € riconosciuto
come un valore fondativo. Attualmen-
te, esistono due questioni biopolitiche
centrali che riguardano il generale
problema di quali policy nazionali e
internazionali debbano governare la
ricerca, lo sviluppo e la diffusione del-
le tecniche di editing del genoma
come CRISPR-Cas9.

La prima di tali questioni riguarda le
policy che interessano lo sviluppo e il
finanziamento della ricerca scientifica
e clinica su tali tecniche di editing. In
questo rispetto, oltre alle considera-
zioni gia analizzate, la questione eti-
ca maggiormente divisiva riguarda
I'utilizzo di gameti 0 embrioni umani
per finalita di ricerca o riproduttive.

In merito a tale questione il Comitato
afferma la necessita di rispettare le
diverse opinioni presenti nella so-
cieta, sottolineando, pero, che pro-
prio il rispetto di tale pluralismo non
pud mai essere invocato per giustifi-
care un divieto assoluto di utilizzare
gameti ed embrioni umani per fini di
ricerca.

Nello specifico, per quanto riguarda
I'utilizzo di embrioni umani nei pro-
cessi di ricerca e sviluppo di tecniche
di editing del genoma umano, & pos-
sibile distinguere almeno due catego-
rie di casi: (i) embrioni non piu im-
piantabili e risultanti da processi di
fertilizzazione in vitro; (ii) embrioni
ancora impiantabili.

A questo proposito, il Comitato espri-
me la propria posizione favorevole
alla ricerca sugli embrioni umani, sia
non piu impiantabili sia potenzial-
mente impiantabili (i-ii), ma non al
loro effettivo

impianto in utero, a causa della fase
ancora prematura delle ricerche e
della mancanza di un adeguato dibat-
tito pubblico internazionale che pos-
sa coinvolgere e rendere consapevo-
le 'opinione pubblica sull'argomento.
La seconda questione biopolitica da
affrontare riguarda, quindi, I'attuale
disputa brevettuale sull'utilizzo di
CRISPR-Cas9, la cui flessibilita e
versatilita estrema permettono di ipo-
tizzare nei prossimi anni ricadute
economiche pressoché incalcolabi-
li". 1l Comitato sottolinea come sia
necessario evitare, per biotecnologie
di questa portata, qualsiasi forma di
monopolio o di oligopolio internazio-
nale che, oltre a generare sospetto
nell'opinione pubblica, porterebbero
di fatto a limitare le potenzialita di una
tecnica alla quale oggi accedono libe-
ramente tutte le strutture pubbliche di
ricerca. Appare quindi opportuno che
la legittima richiesta di proprieta intel-
lettuale, al fine di sostenere i costi di
sviluppo di una data tecnica di editing
del genoma e gli investimenti se-
guenti, sia circoscritta ad applicazioni
e procedure specifiche facenti uso di
CRISPR-Cas9, da sottoporre a bre-
vetto caso per caso.

CONCLUSIONI
E RACCOMANDAZIONI

Viste le precedenti considerazioni e
argomentazioni, il Comitato Etico del-
la Fondazione Umberto Veronesi
avanza le seguenti raccomandazioni
di orientamento riguardo al tema
dell’utilizzo di tecniche di editing del
genoma umano:

1. Si al sostegno della ricerca per (i)
migliorare la tecnica; (ii) compiere ri-
cerche di base per studiare processi
biologici e molecolari fondamentali
nellluomo e in altre specie — fatte sal-
ve le necessarie riserve morali in me-
rito alla protezione e il rispetto per la
dignita, i diritti e lo statuto morale dei
pazienti, dei precursori biologici uma-
ni e non, di altri animali non umani, e
della societa;

2. Si alla ricerca e alla sperimentazio-
ne finalizzata allo sviluppo di nuovi
percorsi terapeutici nel’'uomo tramite
I'utilizzo di tecniche applicate su cel-
lule somatiche;

3. Si allaricerca e alla sperimentazio-
ne finalizzata allo sviluppo di nuovi



percorsi terapeutici nel’'uomo trami-
te I'utilizzo di tecniche applicate su
cellule della linea germinale;

4. Si alla ricerca scientifica su ga-
meti e su embrioni in vitro, sia non
impiantabili sia potenzialmente im-
piantabili, senza pero procedere
allimpianto con finalita riproduttiva;

5. Si all'utilizzo di tecniche applicate
su cellule somatiche umane, anche
per finalita che non siano solo tera-
peutiche.

Inoltre, stanti le attuali conoscenze
scientifiche e le evidenze oggi di-
sponibili, al momento il Comitato
Etico considera prematura e per-
tanto eticamente non permissibile:

6. L'utilizzo di tecniche applicate su
gameti destinati al concepimento e
su embrioni destinati all'impianto e
quindi alla riproduzione, valutati i
benefici e i rischi per il corretto svi-
luppo dell’embrione e dunque degli
individui che potrebbero nascere a
seguito di tali processi, oltre che per
le generazioni a loro successive.

Infine, viste le significative conse-
guenze scientifiche, morali, sociali
e politiche che le tecniche di editing
del genoma permettono di immagi-
nare per il futuro degli individui, del-
la societa umana e dell’ecosistema,
il Comitato Etico raccomanda:

7. Lelaborazione e limplementa-
zione di processi inclusivi attraver-
so cui le decisioni fondamentali che
riguardano lo sviluppo e le future
applicazioni di queste tecniche sia-
no resi il pit possibile partecipative,
creando le basi per un confronto
democratico e razionale tra il pub-
blico, la comunita scientifica e i de-
cisori politici. In particolare, il Comi-
tato si augura che la comunita
scientifica si spenda in attivita edu-
cative al fine di colmare le disegua-
glianze nell’accesso ai potenziali
benefici che le tecniche di editing
del genoma possono rendere a tutti
disponibili.

NOTE AL TESTO ED ESTENSORI

1. Il presente parere € stato appro-
vato all’'unanimita per approvazione
telema- tica in data 12.10.2018. Alla
votazione si € astenuto Marcelo
Sanchez Sorondo. Il documento &
stato redatto dal gruppo di lavoro
composto da Carlo Alberto Redi,

Telmo Pievani e Marco Annoni;
hanno contribuito con successive
integrazioni Cinzia Caporale e Giu-
seppe Ferraro. Il Comitato ringrazia
Demetrio Neri per aver contribuito
al gruppo di lavoro in qualita di
esperto esterno.

2 . Al momento non esiste una defi-
nizio- ne univoca di “genoma” all’in-
terno della comunita scientifica.
Inoltre, in ambito bioetico, ci si riferi-
sce spesso a tecniche come CRI-
SPR-Cas9 come tecniche fina- liz-
zate all'editing genetico, come ad
esempio nel documento pubblicato
a febbraio 2017 dal Comitato Na-
zionale per la Bioetica http://bioeti-
ca.governo. itmedia/172152/
p126__2017_l-editing-geneti-
co-e-la-tec- nica-crispr-cas9-consi-
derazioni-etiche  it.pdf. In questo
contesto, nel presente documento
sara invece adottata la pro- spettiva
proposta, tra gli altri, dal Nuffield
Council of Bioethics nel rapporto
del 2016 dal titolo Genome Editing,
an ethical review, allinterno del
quale si specifica che: “genomes
comprise the chemical deoxyribo-
nucleic acid (DNA) or, in the case of
some viruses, the rela- 19 ted che-
mical ribonucleic acid (RNA [...] we
refer to ‘genome editing’ rather than
‘gene editing’ (although the latter
term is also in use) because the
concept of ge- nome editing is not
limited to genes. For our purposes,
‘genome editing’ also includes ma-
king alterations to non-coding re-
gions of genomes and to epigeno-
mes (in order to modify whether all
or part of the genome is active or
silent, and to ‘tune’ the level of acti-

vity)”.

3. CRISPR-Cas9 ¢, al momento, la
tecnica di editing del genoma piu
conosciuta, ove CRISPR sta per
Clustered Regularly Interspaced
Short Palindromic Repeats, brevi
(30-45) sequenze di basi del DNA di
origine batterica separate tra loro
da pressoché identiche sequenze
ripetitive di DNA della stessa lun-
ghezza. In prossimita delle sequen-
ze CRISPR, vi sono sequenze di
DNA che caodificano delle pro- teine
enzimatiche chiamate Cas (CRI-
SPR-associated) capaci di tagliare
il DNA. Il sistema CRISPR-Cas ta-
glia come una sorta di ‘forbice mo-
lecolare’ in modo specifico una de-
terminata sequenza di DNA a
partire da una molecola di RNA che
fa da guida. Oltre a CRIaSPR, esi-
stono anche altre tecniche di editing
del genoma, tra cui la Zinc Finger
Nucleasi (ZFNs) e la TALE Nucleasi
(TALENS). A prescindere dalle diffe-
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renze specifiche, queste tecniche
pongono quesiti etici tra loro molto
simili.

4. Oltre alle applicazioni cliniche
nelluomo, queste tecniche possono
essere utilizzate per diversi usi indu-
striali nei settori dell’energia (ad es.
per creare nuovi biocombustibili), dei
farmaci o della zootecnia, oppure per
modificare I'ecosistema nel suo com-
plesso o creare nuove varieta di vi-
venti.

5. Occorre ricordare che la scoperta
della tecnica CRISPR si deve proprio
a progetti di ricerca di base inizial-
mente finalizzati a comprendere i
meccanismi di pro- tezioni dei batteri
dagli attacchi dei virus. Si vedano, ad
esempio, J. Rood, Who Owns CRI-
SPR?, in The Scientist Magazine,
aprile 3, 2015 (www.thescien- tist.
com/?articles.view/articleNo42595, e
per una storia della scoperta di CRI-
SPR-Cas E.S. Lander, The Heroes of
CRI- SPR, in Cell, 164, gennaio 16,
2016.

6. Ad esempio, in un articolo pubbli-
cato su Nature, il gruppo di ricerca
coordinato da Kathy K. Niakan ha uti-
lizzato la tec- nica CRISPR-Cas9 per
studiare i meccanismi molecolari che
regolano le prime divisioni cellulari
nellembrione umano, compiendo
cosi dei passi importanti per com-
prendere la causa delle perdite
preimpianto di embrioni umani, le
quali riguardano circa il 60% degli
embrioni concepiti. Alla conclusione
dell’articolo gli scienziati hanno os-
servato che “ CRI- 20 SPR-Cas9-me-
diated genome editing is a powerful
method for investigating gene fun-
ction in the context of human deve-
lopment”, Genome editing reveals a
role for OCT4 in human embryogene-
sis. https://www.nature.com/articles/
natu- re24033.

7. Questa classificazione € tratta dal
re- port redatto in materia di gene edi-
ting dall’Hinxton group: http://www.
hinxtongroup.org/ hinxton2015_sta-
tement.pdf .

8. Sistemi ABE: Programmable base
edi- ting of AT to G<C in genomic
DNA wi- thout DNA cleavage: Gau-
delli, N. M. et al. Nature http://dx.doi.
org/10.1038/na- ture24644, 2017; si-
stemi REPAIR: RNA editing with CRI-
SPR-Cas13. Cox, D. B. T. et al.
Sciencehttp://dx.doi.org/10.1126/
science.aaq0180, 2017.

9. Ad esempio, alcune tra le area di
ricerca di questo tipo includono: I'uti-
lizzo di tecniche di editing per modifi-

care le cel- lule T per attaccare l'infe-
zione da HIV (si veda, Tebas P, Stein
D, Tang WW, et al. (2014) Gene edi-
ting of CCR5 in auto- logous CD4 T
cells of persons infected with HIV
New England Journal of Medi- cine
370(10): 901-10), e lo sviluppo di
strategie terapeutiche per malattie a
base epigenetica (Abudayyeh OO,
Gootenberg JS, Konermann S, et al.,
(2016) C2c2 is a single-component
programmable RNA-guided RNA-
targeting CRI- SPR effector Science,
doi: 10.1126/scien- ce.aaf5573; Price
AA, Sampson TR, Ratner HK, Gra-
koui A and Weiss DS (2015)
Cas9-mediated targeting of viral RNA
in eukaryotic cells Proceedings of the
National Academy of Sciences
112(19): 6164-9).

10. Anche il CNB si € espresso a fa-
vore su questo tema in un recente
parere laddove afferma: “ll Comitato
ritiene eticamente lecito e auspicabile
lo sviluppo della terapia genica sulle
cellule somatiche, ossia la correzio-
ne/sostituzione di cellule su una parte
del corpo in maniera controllata, ri-
chiamando quali condizioni i criteri
consueti delle pratiche sperimentali
con finalita terapeutiche: proporzio-
nalita rischi/benefici, consenso infor-
mato e giustizia. Va posta una speci-
fica attenzione al consenso, che deve
essere adeguatamente ed esplicita-
mente informato rispetto al carattere
sperimentale e rischioso della speri-
mentazione. Il Comitato & consape-
vole che si tratti di terapie ad alto ri-
schio e ritiene che, in assenza di
alternative terapeutiche, sia impor-
tante offrire questa opportunita ai pa-
zienti gravemente malati. Peraltro
questo ambito rappresenta un’impor-
tante promessa (sia nella ricerca di
base che nelle applicazioni cliniche)
nei termini della “medicina di 21 pre-
cisione” sulle cellule somatiche e sa-
rebbe una perdita per il progresso
scientifico sospenderne le sperimen-
tazioni.” L'editing genetico e la tecni-
ca CRISPR-Cas: considerazioni eti-
che, 12 febbraio 2017, p.12.

11. Inoltre, la possibilita di editare in
futuro il genoma umano in modo pre-
ciso e sicuro permette gia di immagi-
nare un NUOVO Caso, pPer ora ancora
marginale in letteratura, nel quale &
possibile ipotiz- zare I'uso di tali tecni-
che per ragioni di adattamento e so-
pravvivenza dell'uomo in ambienti di-
versi da quelli in cui si & evoluto, ad
esempio per consentire lun- ghi pe-
riodi di permanenza in missioni spa-
ziali. In questi ultimi casi, I'utilizzo di
tecniche di editing non ricadrebbe
propriamente né nelle categorie di te-
rapie, né in quelle di potenziamento,



in quanto rappresenterebbe invece
una modalita di adattamento finaliz-
zata alla sopravvivenza.

12. Questa posizione si basa sul ri-
conoscimento che (i) al momento
prevale il giudizio sulla artificiosita
della distinzione tra terapia e poten-
ziamento, tanto piu esaminando la
questione a livello globale rispetto
alla molteplicita delle culture esi-
stenti; (ii) non sia eticamente lecito
privare le persone della propria au-
tono- mia circa il tipo di intervento
da affrontare visto che nell’editing
su cellule somatiche la maggior
parte delle conseguenze ricade sul-
le stesse persone che prendono la
decisione. In altre parole, non vi
sono danni certi a terzi, ovvero ra-
gioni conclusive in base alle quali
vietare gli interventi di potenzia-
mento ragionevoli.

13. Si veda, a riguardo, I'appello del
2015 firmato, tra gli altri, anche da
alcuni dei pionieri della tecnica CRI-
SPR-Cas come Jennifer Douda su
Science: A prudent path forward for
genomic engineering and germline
gene modification, http:// science.
sciencemag.org/content/ ear-
ly/2015/03/18/science.aab1028.full

14. In merito alla proposta di sotto-
porre la ricerca su queste tecniche
a delle moratorie, si veda il reso-
conto del convegno tenutosi a Wa-
shington nel 2105 presso la Ameri-
can Academy of Science https:/
www.nap.edu/read/21913/chap-
ter/1#4

15. Si veda, a questo proposito, la
posizione espressa da Church su
Nature nel 2015 a seguito della pro-
posta di proibire la ricerca sulle cel-
lule della linea germinale, https://
www.nature.com/articles/528S7a

16. Inoltre, esistono diversi proble-
mi a livello legislativo. La “Conven-
zione di Oviedo”, infatti, sancisce
allart. 13 in modo categorico che
“Un intervento che ha come obietti-
vo di modificare il genoma umano
non puod essere intrapreso che per
delle ragioni preventive, diagnosti-
che o terapeutiche e solamente se
non ha come scopo di introdurre
una modifica nel genoma dei di-
scendenti”. Di contro, I'art. 13 della
legge italiana 19 febbraio 2004 n.
40 sancisce Norme in materia di
procreazione medicalmente assisti-
ta. L'articolo recita: “1. E’ vietata
qualsiasi sperimentazione su cia-
scun embrione umano. 2. Laricerca
clinica e sperimentale su ciascun
embrione umano €& consentita a

condizione che si perseguano finali-
ta esclusivamente terapeutiche e
diagnostiche ad essa connesse vol-
te alla tutela della salute e dello svi-
luppo dell’embrione stesso, e qua-
lora non siano  disponibili
metodologie alternative.” Si vedano
anche Peter Sykora and Arthur
Caplan, EMBO reports 18:1871-
1872, 2017.

17. Riguardo all’assegnazione di
brevetti inerenti la tecnica di geno-
me editing CRISPR CaS9 al MIT
Boston di veda https://www.nature.
com/news/broad- institute-wins-bit-
ter-battle-over-crispr- paten-
ts-1.21502. Recentemente, |l
10.09.2018, la US Court of Appeals
del Federal Circuit ha riaffermato
questa decisione con una nuova
sentenza.
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PREMESSA

La Decima edizione della Confe-
renza mondiale Science for Peace,
organizzata dalla Fondazione Um-
berto Veronesi in collaborazione
con I'Universita commerciale Luigi
Bocconi di Milano, si € svolta il 15
e 16 novembre 2018 presso 'Aula
Magna della medesima Universita.

Nel corso delle due giornate artisti,
biologi, demografi, economisti, fi-
losofi, genetisti, giornalisti, medici,
pedagogisti, politologi e sociologi
hanno trattato il tema delle Disu-
guaglianze globali sotto molteplici
punti di vista. |l soggetto & quanto
mai attuale: da trent'anni a questa
parte, infatti, nella maggior parte
dei paesi, tra i quali I'ltalia, il diva-
rio economico tra ricchi e poveri ha
raggiunto il suo livello piu elevato.
Le disuguaglianze non pongono
solo problemi etici connessi alla
mancanza di equita considerata,
a ragione o a torto, un valore uni-
versale, ma si riversano su diversi
aspetti della vita individuale e col-
lettiva.

Numerosi studi confermano infat-
ti che le disuguaglianze di reddi-
to hanno un forte impatto su molti
aspetti della vita delle persone: chi
e privo di mezzi sufficienti ha mag-
giore difficolta a sviluppare cono-
scenze e competenze, ha minor
accesso effettivo alle cure e vive
meno a lungo.

Le disuguaglianze non sono tutta-
via tutte riconducibili a differenze
di reddito. A parita di reddito, infat-
ti, fattori quali genere, eta, etnia,
accesso all’assistenza sanitaria e
istruzione incidono sulle differenze
nel grado di benessere. Tali disu-
guaglianze tendono a rafforzarsi
reciprocamente. Cio che piu preoc-
cupa, tuttavia, € la correlazione tra
fattori socio-economici e condizioni
di salute messa in luce da numerosi
studi comparativi. Chi & svantaggia-
to in termini di reddito, istruzione o
occupazione soffre maggiormente
di disturbi di salute e ha un’aspet-
tativa di vita inferiore rispetto a
chi appartiene a classi sociali piu
agiate. Disuguaglianze territoriali,
di genere, culturali ed economiche
incidono sia sulla prevenzione sia
sulla cura. Molti dei piu diffusi com-
portamenti scorretti possono es-
sere il risultato di scelte dettate da
condizioni di indigenza economica
(ad esempio il consumo di alimenti
poco salutari, spesso meno costosi)
o di stress cronico (come il consu-

mo di tabacco o di bevande alcoli-
che). Anche le differenze di genere
incidono sulla salute: ad esempio,
fino a tempi recenti, le donne, cosi
come i bambini e gli anziani, sono
state escluse dalla sperimentazio-
ne di nuovi farmaci, nuovi strumenti
diagnostici e nuove terapie. Cid ha
impedito di mettere in luce le diffe-
renze biologiche tra i sessi aumen-
tando la possibilita di effetti colla-
terali nella popolazione femminile.
Le disuguaglianze nell’ambito della
salute, quindi, si possono superare
anche con la riduzione delle disu-
guaglianze socio-economiche.

Per questa ragione, al termine della
Conferenza Fondazione Umberto
Veronesi, affidandosi all’eloquio
suadente del Prof. Carlo Alberto
Redi, si & rivolta alle Istituzioni pro-
nunciando un Appello per il diritto
alla Scienza affinché queste ultime
si impegnino con decisione a soste-
nere con maggiori risorse la ricerca
scientifica e a diffonderne i risultati
a beneficio della societa civile.

Secondo gli estensori dell’Appello,
infatti, un paese che non investe in
ricerca scientifica e in divulgazione
commette un “peccato di disugua-
glianza” perché non permette al
sapere scientifico di progredire e
ai cittadini di fruire del sapere ge-
nerato dalla ricerca scientifica. Cio
penalizza sia il singolo che, se non
adeguatamente formato e informa-
to, non sara in grado di prendere
decisioni libere, sia la collettivita
che non sara in gradi di esprimere
decisioni responsabili e consape-
voli quando chiamata ed esprimersi
su questioni che richiedono una so-
lida cultura scientifica.

Marta Regalia
Libera Universita Internazionale
degli Studi Sociali Guido Carli
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Il sapere scientifico rappresenta
una straordinaria opportunita per
il futuro dell’'umanita.

Nel corso dei secoli la scienza, nelle
sue piu svariate discipline, ha con-
tribuito enormemente a migliorare le
condizioni di vita delluomo, spesso
cambiando il mondo in positivo.

Il presente riserva ancora molte sfi-
de, in primis, le disuguaglianze di
ogni tipo (di genere, di istruzione, di
ricchezza, ecc.). La mancanza di co-
noscenze adeguate costituisce una
pesante penalizzazione non solo dal
punto di vista del singolo, ma anche
della collettivita: sempre piu spesso
i cittadini sono chiamati a compiere
scelte (nei piu svariati settori: salute,
stili di vita, ambiente, energia, ecc.)
che, per essere davvero responsabili
e consapevoli, richiedono una solida
cultura scientifica di base.

E compito della collettivita, attraverso
gli organi elettivi e gli apparati statali,
impegnarsi per appianare le disugua-
glianze nelle condizioni di partenza
e per far si che ogni individuo possa
avere le stesse possibilita di appren-
dimento e conoscenza.

Oggi il sapere scientifico e il suo pro-
gresso sono minacciati su piu fronti.
La crisi economica ha portato alcuni
Stati ad una risposta difensiva, che
ha ridotto le risorse a disposizione
della ricerca. Cio ha precarizzato i ri-
cercatori e ha penalizzato il loro ruolo
allinterno della societa. La riduzione
delle spese per la ricerca rappresen-
ta dunque il primo, duplice peccato di
disuguaglianza. Esso si traduce, da
un lato, in disuguaglianze in termini
di opportunita di lavoro per chi fa ri-
cerca, dallaltro, in disuguaglianze in
termini di fruizione dei risultati della
ricerca da parte dei normali cittadini
che non possono fruire delle cono-
scenze generate della ricerca scienti-
fica per prendere decisioni veramen-
te libere, informate e consapevoli.

In occasione del decimo anniver-
sario di Science for Peace, Fonda-
zione Umberto Veronesi:

SILIMPEGNA

Ad aggiornare, in collaborazione con
I'Universita Bocconi, lo studio “Gli ef-
fetti economici di una riduzione della
spesa militare e della produzione di
armi. Evidenze dallUE” e a darne lar-
ga diffusione.

RIVOLGE UN APPELLO

Alle Istituzioni affinché si impegnino
con decisione a sostenere con mag-
giori risorse la ricerca scientifica nel
nostro paese e a diffonderne i risultati
a beneficio della societa civile; e per
questo

CHIEDE

Al Ministro dell’lstruzione, dell'Uni-
versita e della Ricerca di rafforzare
l'iniziativa “Settimana della Cultura
Scientifica e Tecnologica” nelle scuo-
le di ogni ordine e grado.

La Fondazione Umberto Veronesi si
rende disponibile ad appoggiare I'i-
niziativa mettendo a disposizione le
proprie risorse conoscitive e organiz-
zative.

Milano, 16 novembre 2018

PRESIDENTE
SCIENCE FOR PEACE
Paolo Veronesi

VICE PRESIDENTI
Alberto Martinelli, Kathleen Kennedy
Townsend

COMITATO DI PROGRAMMA
Guido Barbujani, Emma Bonino,
Marta Dassu, Domenico De Masi,
Marco Ottaviani, Telmo Pievani,
Carlo Alberto Redi, Giuseppe Testa,
Chiara Tonelli
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PREMESSA'

In etica, la pretesa neutralita non &
quasi mai una virtu. In medicina puo
anzi divenire un bias, un errore cogni-
tivo sistematico che non consente di
percepire in modo adeguato la realta.
E quello che & accaduto anche dopo
la grande rivoluzione della medicina
scientifica (a partire da Claude Ber-
nard), che pur basata sulla capacita
di osservazione clinica, su di un nuo-
vo sguardo clinico, ha percepito e
quindi (almeno inizialmente) descritto
il corpo femminile quale “variante” del
corpo maschile. Un simile pregiudi-
zio culturale, unitamente ad alcune
ragioni oggettive, ha condotto a una
sistematica sottovalutazione delle dif-
ferenze di genere: il corpo della don-
na € stato studiato rispetto al corpo
maschile considerato alla stregua di
un universale neutro. Solo in anni re-
centissimi vi & stato un progressivo,
reale riconoscimento delle differenze
di genere in medicina, come testi-
moniato, ad esempio, dall’istituzione
presso I'Organizzazione Mondiale
della Sanita del Dipartimento Gender,
Women and Health e dall'inserimento
della medicina di genere tra gli obiet-
tivi del’Equity Act.?2 Secondo 'OMS, il
principio di equita non riguardava piu
soltanto la parita di accesso alle cure,
ma anche la loro appropriatezza in
relazione al genere. La medicina
di genere (o meglio, le differenze di
genere nella medicina)?, & in seguito
divenuta oggetto di un crescente nu-
mero di iniziative da parte di svariate
istituzioni e autorita regolatorie anche
in ltalia, quali il Ministero della Salute,
I’Agenzia del Farmaco, 'Agenzia Na-
zionale per i Servizi Sanitari Regio-
nali, le Societa scientifiche,* nonché
oggetto di formazione accademica
seppure non sufficientemente valo-
rizzata. Gli avanzamenti principali
hanno perd riguardato prevalente-
mente, in una prima fase, interventi
sulla rimozione degli ostacoli nell’'ac-
cesso alle cure e, successivamente,
l'individuazione di specifici bisogni di
cura della popolazione femminile ba-
sati su studi epidemiologici dedicati,
nell’ottica di migliorare I'appropriatez-
za terapeutica.

Un ulteriore importante passo avanti
in questo percorso richiede infatti un
cambiamento che non riguardi sol-
tanto la prassi clinica e le politiche
per I'equita nelle cure, quanto piut-
tosto I'approccio metodologico stes-
so della ricerca scientifica, a partire
dagli studi diretti a valutare I'efficacia
e la sicurezza dei farmaci. | dati rela-
tivi alla ricerca clinica, come anche le
recentissime acquisizioni della medi-
cina personalizzata, hanno messo in

evidenza, per I'appunto, la necessita
di un cambiamento di metodo, finan-
che a partire dal disegno stesso dei
protocolli di sperimentazione clinica,
in cui una corretta considerazione
delle differenze di genere sconta an-
cora notevoli difficolta, come qui di
seguito brevemente evidenziato.

BREVE ILLUSTRAZIONE
DEL PROBLEMA

A titolo meramente esemplificativo:

Ricerca pre-clinica. L’'attenzione per
le differenze fra i sessi deve iniziare
dalla ricerca pre-clinica,nella quale
molto spesso non si utilizzano in
modo adeguato un egual numero di
animali sperimentali maschi e femmi-
ne.® Il problema riguarda prevalente-
mente la farmacologia, ma anche
esperimenti nelle neuroscienze,’
nellimmunologia,” nell’'endocrinolo-
gia e nella fisiologia, nei quali,come
diretta conseguenza, si trascurano
importanti differenze di effetto fra ma-
schi e femmine. Persino negli studi in
vitro & raro che venga registrato se la
linea cellulare utilizzata provenga da
animali femmine o da maschi, ri-
schiando cosi di non tenere conto di
come tale differenza influenzi molte-
plici processi biologici.?

Ricerca clinica. A livello clinico la non
adeguata considerazione dell'impor-
tanza della presenza difemmine &
purtroppo comune, particolarmente
negli studi di fase 1, ovvero in quelli
che valutano la dose massima tolle-
rata.® Tale sottorappresentazione e
presente anche nelle successive fasi
di studio clinico di tipo 2 nonché 3.1
In sostanza, si registra, in tutte le fasi
e particolarmente nelle fasi1 e 2, un
arruolamento sistematicamente in-
sufficiente di soggetti femminili. Lo
stesso biasinfluenza anche le pubbli-
cazioni scientifiche che assai spesso
non differenziano i risultati ottenuti in
rapporto al genere. Tutto cio risulta
lesivo per le donne ammalate perché
si presume che gli studi condotti pre-
valentemente sui soggetti maschili
siano applicabili tout court anche ad
esse, mentre la ricerca, pur ancora
esigua, gia indica importanti differen-
ze di genere per quanto riguarda sia
la farmacocinetica, sia la farmacodi-
namica. Riguardo alla farmacocineti-
ca, per fare alcuni esempi, lo svuota-
mento gastrico & piu lento nelle
femmine rispetto ai maschi, il peso
corporeo € minore, come pure il volu-
me di distribuzione del farmaco, men-
tre la componente adiposa € maggio-
re. Inoltre, il metabolismo epatico di
alcuni farmaci &€ maggiore nei ma-
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schi, mentre quello di altri € maggiore
nelle femmine." Tali fattori e la loro
combinazione determinano una diffe-
renza sostanziale nei livelli ematici
dei farmaci tra femmine e maschi,
con una modulazione che dipende
anche dall’'eta della persona cui si
somministra il farmaco.'> Anche per
la farmacodinamica, ovvero per lo
studio dei meccanismi d’azione dei
farmaci e cioé, daultimo, per la loro
efficacia, si possono identificare diffe-
renze significative, anche se i dati di-
sponibili sono ad oggi piuttosto scarsi
e spesso di qualita non ottimale.™

Farmacovigilanza e ricerca epide-
miologica. Per quanto attiene agli ef-
fetti avversi dei farmaci, i dati sono
scarsi poiché in generale & carente
una farmacovigilanza attiva, questo
sia per le femmine sia per i maschi.
Tuttavia, sappiamo che nelle femmi-
ne gli effetti avversi potrebbero esse-
re maggiori' (dipendendo dal farma-
co) proprio perché mancano dati che
stabiliscano quali siano le dosi otti-
mali specifiche per loro.”® Gli effetti
collaterali dipendono anche dal fatto
che, tendenzialmente, le femmine as-
sumono piu farmaci dei maschi’® e
mostrano una maggiore aderenza
alle terapie."”” Si osserva, infine,
un’oggettiva difficolta nel reperire stu-
di comparativi sufficientemente ampi
e scientificamente fondati sulle diffe-
renze di genere nella sperimentazio-
ne clinica e nella ricerca biomedica
fondamentale. A questo si aggiunge
un ulteriore problema, ovvero che I'a-
nalisi dei dati non & comunque corre-
lata alle differenze di genere, un fatto
che di per sé non consente di utilizza-
re gran parte della letteratura scienti-
fica oggi disponibile ai fini di survey
sufficientemente ampie e rappresen-
tative sul campione femminile nei trial
e nella pratica clinica.

CONCLUSIONI ERACCOMANDAZIONI

Pur essendo indubbiamente apprez-
zabili gli avanzamenti registrati negli
ultimi anni e la generale maggiore at-
tenzione al problema, la Commissio-
ne sottolinea come di fatto permanga
una rilevante sottorappresentazione
di soggetti femminili negli studi precli-
nici e clinici, nonostante le recenti ac-
quisizioni scientifiche abbiano ampia-
mente documentato  significative
differenze basate sul genere quanto
a effetti ed efficacia dei farmaci.

Tale sottorappresentazione & sia
quantitativa (campione femminile ar-
ruolato) sia qualitativa (analisi dei dati
correlati alla differenza di genere).
Negli studi clinici controllati, e percio

nelle conoscenze che riguardano la
farmacocinetica, la farmacodinamica
e la tossicita dei farmaci, essa resta
un problema etico cogente, cui & ne-
cessario e urgente porre rimedio.

Il fenomeno penalizza in primo luogo
la ricerca stessa, in quanto condizio-
nata da una selezione implicita dei
soggetti a favore del genere maschi-
le, cui si aggiunge un’inadeguata
analisi dei dati che non riconosce
l'importanza delle differenze di gene-
re con una conseguente distorsione
nell'interpretazione dei risultati.

Questo errore metodologico ha come
conseguenza una riduzione della
portata conoscitiva, dell’applicabilita
concreta e dellimpatto individuale e
sociale dei risultati scientifici conse-
guiti, con una grave lesione del diritto
alla salute, indipendentemente dal
genere, cosi come costituzionalmen-
te garantito. In questo senso, soste-
nere una maggiore e appropriata in-
clusione dei soggetti femminili nei
protocolli sperimentali risulta etica-
mente doveroso e metodologicamen-
te imprescindibile ai fini di una corret-
ta applicazione del metodo scientifico.

D’altra parte, il paragone sovente
proposto con l'esigenza di porre
maggiore attenzione verso linseri-
mento nei trial clinici dei ‘soggetti vul-
nerabili’ (ad esempio bambini e an-
ziani) si & rivelato in realta, per
I'eterogenesi dei fini, un ostacolo for-
midabile proprio per 'equa conside-
razione dell’arruolamento delle don-
ne negli studi sperimentali. Esso
infatti porta a percepire e a “codifica-
re” le donne alla stregua di un sotto-
gruppo allinterno del gruppo maschi-
le, riproponendo del tutto
inconsapevolmente il principale ste-
reotipo della nostra cultura.

Sul piano deontologico e socio-eco-
nomico sono state sottolineate le dif-
ficolta oggettive che, comprensibil-
mente, almeno in parte spiegano la
persistenza del fenomeno, quali ra-
gioni sociali o psicologiche, dovute
ad esempio a una registrata minore
disponibilita delle donne a partecipa-
re a trial clinici, o ragioni biologiche,
quali in primo luogo i possibili danni al
feto in caso di gravidanza e la mag-
giore stabilita della fisiologia maschi-
le, o ancora ragioni di ordine econo-
mico, dovute ai costi in termini di
tempo e di personale che richiede il
reclutamento di un sufficiente nume-
ro di donne nei trial clinici.”® Sono a
ben vedere delle difficolta oggettive e
consistenti, soprattutto nei settori del-
la ricerca gia penalizzati da uno scar-
so investimento economico.



Tuttavia, questo non esime i ricer-
catori dal fare ogni sforzo perché
negli studi riguardanti I'efficacia e la
sicurezza dei farmaci si tenga conto
del genere e non si continui a pena-
lizzare quello femminile.™

Pertanto, la Commissione per I'Eti-
ca della Ricerca e la Bioetica del
CNR:

1. chiede ai ricercatori pre-clinici e
clinici di applicare tutte le condizioni
e di mettere in atto tutte le misure
atte a favorire il riconoscimento del-
le differenze di genere riguardanti
farmaci e a superare i bias attual-
mente presenti nella conduzione
delle pratiche sperimentali, colman-
do nel minor tempo possibile que-
sta forma di iniquita e ingiustizia;

2. in particolare, reputa necessario
che vengano articolati protocolli
sperimentali basati sulle differenze
di genere e che in ogni caso i dati di
tutte le ricerche vengano analizzati
con una correlazione di genere in
modo da superare le attuali carenze
metodologiche;

3. raccomanda ai Comitati Etici di
verificare nella valutazione dei pro-
tocolli che il disegno sperimentale
tenga conto delle differenze di ge-
nere e che esso adotti criteri e mo-
dalita conseguenti;

4. esorta il Ministero della Salute af-
finché promuova anche negli studi
di farmacovigilanza analisi che ten-
gano conto delle differenze di gene-
re;

5. auspica che anche [leditoria
scientifica faccia la propria parte al
riguardo, sollecitando i ricercatori a
pubblicare i propri risultati correlan-
doli al genere;

6. invita la comunita scientifica,
principalmente quella del CNR, a
promuovere ricerche dirette a cono-
scere e a rispondere ai bisogni di
salute delle donne, anche e soprat-
tutto in riferimento alle nuove fron-
tiere della medicina.

NOTE AL TESTO ED ESTENSORI

1. La Commissione per 'Etica della
Ricerca e la Bioetica del CNR20
pone la presente Dichiarazione
allattenzione della comunita scien-
tifica, in primo luogo dellEnte.
Commenti e osservazioni, e in par-
ticolare integrazioni agli esempi ri-
portati nel testo al paragrafo “Breve
illustrazione del problema”, posso-
no essere inviati all'indirizzo di po-
sta elettronica cnr.ethics@cnr.it

La Dichiarazione, approvata nell’as-
semblea plenaria del 21 giugno
2018, e stata elaborata con il contri-
buto di tutti i Componenti della
Commissione per I'Etica della Ri-
cerca e la Bioetica del CNR. Sono
stati estensori del documento Cin-
zia Caporale e Silvio Garattini. Si
ringrazia per il contributo scientifico
e redazionale I'esperta ad acta Ele-
na Mancini (CNR).

Composizione attuale della Com-
missione (2017-2020): Massimo In-
guscio (presidente del CNR e presi-
dente della Commissione), Evandro
Agazzi (Universita degli Studi di
Genova e Universidad Panamerica-
na, Citta del Messico), Lucio An-
nunziato (Universita degli Studi di
Napoli Federico Il), Francesco Do-
nato Busnelli (Scuola Superiore di
Studi Universitari e di Perfeziona-
mento S. Anna di Pisa), Cinzia Ca-
porale (Coordinatore della Commis-
sione, Istituto di  Tecnologie
Biomediche, ITB-CNR), Elisabetta
Cerbai (Universita degli Studi di Fi-
renze), Emilia D’Antuono (Universi-
ta degli Studi di Napoli Federico II),
Giuseppe De Rita (Centro Studi In-
vestimenti Sociali — CENSIS,
Roma), Carmela Decaro (Libera
Universita Internazionale degli Stu-
di Sociali LUISS Guido Carli,
Roma), Laura Deitinger (Assok-
nowledge, Confindustria Servizi In-
novativi e Tecnologici, Roma), Om-
bretta Di Giovine (Universita degli
Studi di Foggia), Vincenzo Di Nuo-
scio (Universita degli Studi del Moli-
se), Daniele Fanelli (London School
of Economics and Political Science,
UK), Giovanni Maria Flick (Presi-
dente emerito della Corte Costitu-
zionale, Roma), Silvio Garattini
(IRCCS lstituto di Ricerche Farma-
cologiche Mario Negri, Milano), Ste-
fania Giannini (Universita per Stra-
nieri di Perugia), Louis Godart
(Accademia Nazionale dei Lincei,
Roma), Giuseppe Ippolito (Istituto
Nazionale per le Malattie Infettive
Lazzaro  Spallanzani  IRCCS,
Roma), Paolo Legrenzi (Universita
Ca’ Foscari, Venezia), lvanhoe Lo
Bello (Unioncamere, Roma), Vitto-
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rio Marchis (Politecnico di Torino),
Armando Massarenti (Il Sole 24 Ore,
Milano), Federica Migliardo (Univer-
sita degli Studi di Messina e Universi-
té Paris-Sud), Roberto Mordacci
(Universita Vita-Salute San Raffaele,
Milano), Demetrio Neri (Universita
degli Studi di Messina), Francesco
Maria Pizzetti (Universita degli Studi
di Torino), Maria Luisa Rastello (IN-
RIM - Istituto Nazionale di Ricerca
Metrologica, Torino), Angela Santoni
(Sapienza Universita di Roma), Carlo
Secchi (Universita Commerciale Lui-
gi Bocconi, Milano), Giuseppe Testa
(Istituto Europeo di Oncologia - IRC-
CS, Milano), Lorenza Violini (Univer-
sita degli Studi di Milano). Oltre ai
componenti sopra menzionati, hanno
fatto parte dei mandati precedenti
della Commissione: Ugo Amaldi (Eu-
ropean Organization for Nuclear Re-
search - CERN Ginevra, 2010-2013),
Nicola Cabibbot (Sapienza Universi-
ta di Roma, 2009-2010), Gilberto
Corbellini (Sapienza Universita di
Roma, 2013- 2017), Maria De Bene-
detto (Universita degli Studi Roma
Tre, 2014-2016), Giuliano Ferrara (Il
Foglio Quotidiano, 2009-2010), Lo-
renzo Leuzzi (Ufficio per la Pastorale
Universitaria - Vicariato di Roma,
2013-2016), Mario Magaldi (Magaldi
Industrie S.r.l. 2013-2017), Luciano
Maiani (Presidente del CNR, 2009-
2011), Luigi Nicolais (Presidente del
CNR e Presidente della Commissio-
ne 2013-2016), Fabio Pammolli (IMT
Alti Studi Lucca, 2013-2016), Gianfe-
lice Rocca (Techint Spa, 2009-2013),
Stefano Rodotat (International Uni-
versity College of Turin, 2013-2016),
Mauro Ronco (Universita degli Studi
di Padova, 2013-2016).

2. Emendamento del 2000.

3. La Commissione nota che sono
sempre piu frequenti studi sia pro-
spettici sia retrospettivi su ampie po-
polazioni di pazienti e/o di soggetti
sani, in cui la profilazione di funzioni
biologiche, dati clinici e/o elementi
biografici € intrecciata ab initio al fine
di mappare l'interazione tra una serie
sempre piu ampia di variabili che in-
fluenzano la salute. Al riguardo, in
particolare relativamente al genere,
la Commissione raccomanda la ne-
cessaria attenzione all'inclusione del-
le persone transessuali negli studi di
tale ampiezza, pur considerando I'e-
siguita del sottogruppo

4. Cfr., ad esempio, Il genere come
determinante di salute, lo sviluppo
della medicina di genere per garanti-
re qualita e appropriatezza della
cura, Quaderni del Ministero della
Salute, n.26 aprile 2006,

http://www.salute.gov.it/imgs/C_17_
pubblicazioni_2490_allegato.pdf

5. Ad esempio, una revisione siste-
matica della letteratura sulle statine
indica che nel topo, nel ratto e nel co-
niglio si sonoimpiegate solo il 10 per-
cento di femmine (Moja et al., 2010).

6. Ad esempio 'olanzapina, farmaco
antipsicotico, aumenta il peso corpo-
reo nel ratto femmina, ma non del
maschio (Davey et al. 2012).

7. Ad esempio, Klein e Flanagan
(2016) dimostrano come maschi e
femmine differiscano nella risposta
immunitaria agli antigeni e mostrino
differenze sia nell'immunita innata sia
in quella adattativa. Alcune differenze
immunologiche legate al genere sono
presenti nel corso di tutta la vita,
mentre altre si manifestano solo dopo
la puberta e prima della senescenza
riproduttiva, suggerendo un duplice
coinvolgimento genetico e ormonale.
Va notato che alcune di queste diffe-
renze basate sul genere contribui-
scono a variazioni nell'incidenza di
malattie autoimmuni e tumori, non-
ché nella suscettibilita a malattie in-
fettive e nella risposta vaccinale indi-
viduale. Gia nel 2011, Orterlt-Prigione
aveva evidenziato un maggior vigore
nella risposta immunitaria delle fem-
mine se comparate ai maschi, cosa
che comporta come conseguenza un
aumento delle sindromi autoimmuni
nella popolazione femminile e, di
converso, una migliore risposta im-
munitaria contro patogeni e virus. Gl
ormoni sessuali, in particolare gli
estrogeni, hanno infatti un’influenza
sulle cellule immunitarie sia di tipo
quantitativo che qualitativo. Anche
Nunn et al. nel 2009 avevano dimo-
strato che molto spesso le femmine
sono pit ‘immno-competenti’ dei ma-
schi.

8. Ad esempio, una maggior tenden-
za all’'apoptosi dei neuroni femminili
rispetto a quelli maschili (Due et al.,
2014).

9. Si noti ad esempio come negli stu-
di di neurologia che riguardano la va-
lutazione dei farmaci, solo nel 35%
dei trial clinici siano presenti femmi-
ne. Inoltre, negli studi in cui le femmi-
ne sono effettivamente presenti, esse
rappresentano solo un terzo dei par-
tecipanti (Pinnow et al., 2009).

10. Ad esempio, secondo Biaciwet et
al. (2007), negli studi di fase 3, su
628 trial clinici, ben il 73% non diffe-
renziava i risultati ottenuti in rapporto
al genere dei partecipanti. In Stram-
ba-Badiale (2010) si evidenzia invece



che solo il 36% degli studi riportava
i risultati divisi per genere delle
ischemie cardiache e solo il 17%
degli studi riguardanti farmaci
ipocolesterolemizzanti.

11. Cfr. Franconi e Campesi, 2017.

12. Ad esempio, alcuni farmaci anti-
depressivi come I'amitriptilina e la
sertralina, a parita di dosi raggiun-
gono concentrazioni ematiche piu
elevate nelle femmine rispetto ai
maschi (Frackientcz et al., 2000),
come pure la vita media del diaze-
pam & considerevolmente piu ele-
vata nelle femmine rispetto ai ma-
schi (Macled et al, 1979).
Particolare importanza va inoltre
ascritta all’eta in cui si somministra
il farmaco. Ad esempio, per quanto
riguarda la quetiapina, un farmaco
antispastico, non esiste differenza
nei livelli plasmatici fra maschi e
femmine fino all’eta di 60 anni, ma
per I'anziano i livelli plasmatici au-
mentano molto di pit nella femmina
che nei maschi, sempre a parita di
dosi. Analoga tendenza esiste per
la clozapina (Westin et al., 2017).

13. Ad esempio, I'ossicodone, un
oppioide, € molto piu efficace nel
controllare il dolore nelle femmine
giovani e anziane rispetto al ma-
schio (Kasko et al., 1996), mentre
per quanto riguarda I'effetto antido-
lorifico della morfina sono necessa-
rie dosi piu alte nelle femmine ri-
spetto ai maschi. Per molti altri
farmaci, come per gli antidepressi-
vi, & tuttavia impossibile osservare
differenze in quanto non esistono
studi comparativi.

14. Ad esempio, si tenga conto del-
la proaritmia, un effetto collaterale
che puo insorgere con la sommini-
strazione di farmaci antiaritmici cosi
come di farmaci prescritti per altre
indicazioni. Tale effetto sembra
maggiormente pronunciato nelle
femmine (si veda, tra gli altri, Ozcan
e Curtis, 2018).

15. Ad esempio, la tosse da ACE-i-
nibitori (antipertensivi) € maggiore
nelle femmine rispetto ai maschi,
come pure I'emorragia da farmaci
anticoagulanti (Tadok et al., 2012),
nonché la nausea, il vomito e il mal
di testa durante la terapia con aripi-
prazolo, un farmaco antipsicotico
(Mazzarro et al., 2014).

16. Cfr. Moga et al., 2018.
17. Cfr. Krivoy et al., 2015.

18. Cfr. Comitato Nazionale per la

Bioetica, La sperimentazione far-
macologica sulle donne, 28 novem-
bre 2008,
http://bioetica.governo.it/me-
dia/170695/p82_2008_speriment_
farmac_sulle_donne_it.pdf

19. Peraltro, va notato che l'atteg-
giamento di discriminazione basato
sul genere qui descritto in taluni
casi potrebbe penalizzare anche i
soggetti maschili quando sia allo
studio una patologia tipicamente
femminile ma possibile anche negli
uomini (ad esempio, il tumore mam-
mario).
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Raggiungere I'equita attraverso la

medicina di genere

Alessandra Sannella’ e Rossana Cecchi?

(1) Universita di Cassino

alessandra.sannella@unicas.it

(2) Universita di Parma
rossana.cecchi@unipr.it

La medicina personalizzata, che ha
trovato una chiara sistematizzazione
a cavallo del XXI secolo, tiene conto
per ogni singolo paziente di eta, ses-
so, etnia, di variazioni genetiche, etc.
Essa si basa sulla constatazione che
differenze genetiche ed epigenetiche
rendono ciascuna persona diversa
dall’altra in quanto a reazioni rispetto
a farmaci e terapie."

Tale assunto appare tanto piu eviden-
te se applicato alle diversita di ses-
so. |l corredo genetico ed ormonale
dell'uomo, infatti, fa si che egli rea-
gisca in modo differente della donna
alle medesime noxae patogene; cid
€ comprovato dalle note differenze di
vulnerabilita o refrattarieta tra sessi
riguardo a diverse patologie, come
ad es. la maggior protezione, data
dagli ormoni, nei confronti di malattie
cardiovascolari nelle donne in eta fer-
tile. L’affermarsi della medicina per-
sonalizzata non poteva non coincide-
re con la nascita della cd. medicina
di genere.

Il documento Il genere come deter-
minante di salute. Lo sviluppo del-
la medicina di genere per garantire
equita e appropriatezza della cura,
pubblicato dai Quaderni del Mini-
stero della Salute nel 2006,2 affron-
ta per la prima volta questo tema in
chiave di politica sanitaria e afferma
che la medicina di genere descrive
«le differenze nella prevenzione, nel-
la diagnostica e nella terapia di tutte
le malattie, e non necessariamente
quelle che prevalgono in un sesso o
nell’altro o le patologie dell’apparato
riproduttivo» e che I'attenzione al ge-
nere in sanita pubblica & «una scelta
strategica di politica sanitaria che ha
come finalita I'appropriatezza sia nel-
la prevenzione che nella diagnosi, sia
nella cura che nella riabilitazione ed
¢ indirizzata ad affrontare tutte quel-
le malattie comuni a uomini e donne,
come le malattie cardiovascolari,
neurodegenerative, autoimmuni, re-
spiratorie e i tumori, che presentano

importanti differenze tra i due sessi
non solo nellincidenza, ma anche
nella sintomatologia, nella prognosi
e nella risposta ai trattamenti». In-
tendendo, tuttavia, il termine ‘genere’
in modo anglosassone, ovvero come
linsieme di caratteristiche socialmen-
te costruite di donne e uomini - come
norme, ruoli e relazioni di e tra gruppi
di donne e uomini,? il documento tie-
ne conto che «le differenze tra uomini
e donne non sono solo biologiche,
cioe legate al sesso, ma anche relati-
ve alla dimensione sociale e cultura-
le, cioé alla dimensione di genere, e
le strette interconnessioni tra queste
due dimensioni rendono ancor piu
complesso delineare programmi e
azioni, organizzare i servizi, informa-
re e comunicare in maniera corretta e
completa con l'utenza.

Rileva, altresi, che la mancanza o
linsufficienza di dati scientifici in al-
cuni campi di intervento medico o la
mancanza della dimensione di gene-
re in alcune analisi statistiche dei dati
rende ancora piu difficile la costru-
zione di una medicina pil a misura
dellindividuo, vale a dire persona-
lizzata, quindi genere-specifica. Ne
deriva che, per divenire uno strumen-
to di governo e di programmazione
sanitaria, & necessario «promuovere
un’attivita scientifica e di ricerca con
un’ottica di genere; sviluppare attivi-
ta di prevenzione e individuare fattori
di rischio genere-specifici in tutte le
aree della medicina; includere uomini
e donne nei trials clinici; sviluppare
percorsi di diagnosi e cura definiti e
orientati al genere; formare e infor-
mare il personale sanitario; includere
gli aspetti di genere nella raccolta e
nell’elaborazione dei flussi informativi
e nella formulazione dei budget sani-
tari».

Piu di recente il Gender Report Gap
2017* che ha confrontato 144 paesi
nei loro progressi verso la parita di
genere, attraverso diverse dimensio-
ni tematiche quali, la partecipazione



economica e opportunita, i risultati
scolastici, la salute e sopravvivenza,
il potenziamento politico, i pool di ta-
lenti del settore e le occupazioni, ha
dimostrato chiaramente che il diva-
rio di genere si sta allargando in tutti
questi ambiti. Ha anche evidenziato
come un corretto sviluppo delle dif-
ferenze di genere, che tenga conto
delle peculiarita di ciascuno, sia da
intendersi in modo funzionale al fine
di assicurare lo sviluppo dei sopracci-
tati settori e garantire, di conseguen-
za, significativi influssi per la crescita,
la competitivita per le diverse impre-
se. In tale discorso, particolare atten-
zione, per il ruolo che pud svolgere,
merita la medicina di genere, la quale
rappresenta, senza dubbio, una im-
portante frontiera per lo sviluppo me-
dico-scientifico e per linnovazione
sia nelllambito della ricerca farmaco-
logica che nella pratica clinica.

Seppure, storicamente, il gender bias
abbia notoriamente prevalso nell’atti-
vita scientifica e nelle politiche di sa-
nita pubblica, ancora resta molto da
fare, ne sono testimonianza le disu-
guaglianze di salute, sia nel’ambito
della cura. che in quello della preven-
zione. Uno degli elementi principali di
questo gap risiederebbe in due princi-
pali motivazioni evidenziate dalla let-
teratura esistente:® la prima di natura
storico-sociale, ovvero centrata nella
relazione di potere tra uomini e don-
ne; la seconda motivazione viene in-
dividuata in diversi approcci bio-me-
dici, tenendo conto delle diversita (e
necessita) di donne giovani e adulte.
Il fenomeno emergente nella societa
contemporanea dimostra quanto sia
urgente distinguere le cause dello
sviluppo di una patologia tra I'approc-
cio biologico e il contesto sociale. La
necessita € quindi di sviluppare una
adeguata ricerca, e un conseguente
approccio alla medicina gender-o-
riented. In questa prospettiva si in-
serisce in modo molto opportuno la
Dichiarazione della Commissione per
I’Etica della Ricerca e la Bioetica del
CNR sulle differenze di genere nella
ricerca farmacologica® che rappre-
senta una sintesi efficace dell’iter cul-
turale e di tentativi di regolamentazio-
ne, che si sono via via avvicendanti
a livello nazionale ed internazionale,
dell'instaurarsi di una cultura di ge-
nere, allinterno della quale trovare
spazio per una medicina di genere
che esprima un ulteriore passo ver-
so la, ormai ritenuta imprescindibile,
medicina personalizzata, che tenga
conto della diversa farmacocinetica
e farmacodinamica tra i sessi, non-
ché il diverso approccio alle terapie
che mostrano le donne rispetto agli
uomini.

Il documento si focalizza sugli aspet-
ti biologici che differenziano il sesso
maschile dal femminile, con cid pun-
tualizzando il terreno su cui interveni-
re in Italia. Nel nostro Paese, infatti,
non & necessario soffermarsi sulle
politiche di eguaglianza di accesso
alle risorse tra generi diversi, aspetto,
invece, di grande interesse in altri Pa-
esi dove I'impegno socio-sanitario €
prevalentemente concentrato in que-
sta direzione. In Italia uomini e donne
hanno pressoché pari opportunita di
accedere alle risorse sanitarie e, di
conseguenza, & possibile concentrar-
si su quello che ¢ lo step successivo:
giungere a un accesso alle risorse
personalizzato per genere. Il docu-
mento del CNR, infatti, sottolinea, in
modo molto opportuno, che 'equita di
accesso alle cure tra uomo e donna
si realizza anche attraverso una mag-
gior appropriatezza terapeutica che,
a sua volta, conduce a una miglior
allocazione delle risorse.

Il documento mostra acume nel sot-
tolineare (Raccomandazioni n. 1 e 2)
che cid che va cambiato & I'approccio
metodologico al tema, a partire da-
gli studi su animali e quelli in fase1,
che debbono tenere in debito conto
casistiche equamente distribuite tra i
sessi, le differenze tra 'adesione alle
terapie, le diverse reazioni avverse
a farmaci, i diversi follow up. Solo in
questo modo si potra giungere a un
piu corretto indirizzo terapeutico che
tenga in debita considerazione le na-
turali differenze biologiche tra i sessi
rispetto alla disponibilita di risorse sa-
nitarie in un dato contesto socio-po-
litico. In fondo, un principio di equita
nelle difformita fra necessita di salute
tra generi diversi non pud che con-
durre a un eguale diritto di accesso
del’'uomo e della donna a strutture,
farmaci e contesti necessariamente
differenti. Le raccomandazioni che
chiudono il documento sono tutte
estremamente condivisibili anche
alla luce delle proposte provenienti
dall’'e-health, laddove la personaliz-
zazione di cura e l'assistenza cen-
trata sulla persona, rappresentano la
nuova frontiera per il sistema salute.

L'innovazione della riflessione scien-
tifica (Raccomandazione n. 5 e 6)
proposta dal documento del CNR
rappresenta la risposta per il contra-
sto del bias, non di rado evidenzia-
to, nella ricerca farmacologica, di cui
deve tener conto la farmacovigilanza
(Raccomandazione n. 4). In questo
quadro si potrebbe fornire maggiore
assicurazione e garanzia alla tutela
della salute si potrebbero, auspica-
bilmente, ridurre le disuguaglianze di
genere cosi come identificato, altresi,
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dall'Obiettivo 5 dei Sustainable Deve-
lopment Goals (SDGs) dell’Agenda
del’lONU 2030.

Riteniamo che un ruolo particolare
possa essere svolto dai comitati eti-
ci di area vasta (Raccomandazione
n.3) che ormai sono da considerarsi
punti di riferimento per gli studi speri-
mentali in ampie aree italiane. Se cia-
scun comitato iniziasse a richiedere
ai ricercatori dei singoli studi di porre
tra gli obiettivi primari o secondari le
differenze di farmacocinetica, di effet-
ti collaterali, di aderenza alla terapia,
riscontrate fra generi, certamente
in breve tempo avremmo un cam-
biamento di rotta della ricerca che
verrebbe condotta verso strade piu
consone alle reali nostre necessita
e con uno sguardo proiettato al futu-
ro sostenibile. In seguito si potrebbe
giungere ad arruolare nelle speri-
mentazioni in pari quantita maschi e
femmine. Pur essendo le condizioni
socio-sanitarie in Italia molto avvan-
taggiate rispetto a tanti paesi esteri,
riteniamo che ancora molta strada
debba essere fatta per giungere al
cambiamento culturale che assorba il
concetto di medicina di genere. Pro-
va ne € la mancanza di riferimenti a
tale tema nel contesto del Codice di
Deontologia Medica del 2014,” in cui,
per un evidente tentativo di mante-
nere la massima neutralita, il termine
donna viene utilizzato soltanto con
riferimento all’'interruzione volontaria
di gravidanza (art. 43), mentre nel
fare riferimento alla sperimentazione
umana (art. 47) si fa sempre riferi-
mento "all’uomo”.

Ben venga, quindi, lo spunto che il do-
cumento del CNR offre circa I'impor-
tanza di utilizzare innovative strategie
di ricerca in modo da poter sensibiliz-
zare le policies di sanita pubblica e
orientare I'approccio dei ricercatori a
nuove linee di indagine. In tal modo
otterremmo migliori pratiche in grado
di soddisfare i bisogni di salute nella
popolazione sia maschile che fem-
minile, responsabilizzare le persone
senza tralasciare la complessita dei
multiformi contesti delle societa co-
smopolite. L'elemento chiave risulta
essere una maggiore consapevolez-
za, ed educare a una medicina che
possa essere sempre piu equa e in-
clusiva.
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La Dichiarazione della commissione
per l'etica nella ricerca e la bioetica
del CNR sulle differenze di genere
nella ricerca farmacologica affronta
un tema di estrema importanza per
la salute e linnovazione in biome-
dicina, sottolineando l'importanza
dell’approccio gender based, in tutte
le fasi dello sviluppo di un farmaco
dalla preclinica alla sorveglianza post
registrativa. Gli studi epidemiologi-
ci hanno messo in luce l'esistenza
di importanti differenze tra uomo e
donna in termini di rischio, inciden-
za, progressione ed esito di malattia,
cosi come nella risposta alla terapia.
L'importanza della medicina di gene-
re & stata sottolineata dallOMS e da
diversi organismi regolatori e agenzie
di finanziamento della ricerca. Nell’'e-
ra della medicina personalizzata, dei
big data, delle piattaforme biotec-
nologiche e informatiche finalizzate
in linea teorica alla cura del singolo
soggetto, purtroppo la medicina di
genere € tuttora una realta di nicchia.
L'assenza di una cultura metodologi-
ca che includa le differenze di genere
nella ricerca biomedica puo avere im-
portanti ricadute in termini di salute e
uso delle risorse economiche.

La Dichiarazione della Commissione
per l'etica & qui focalizzata sullo svi-
luppo dei farmaci, ma le stesse consi-
derazioni riguardano tutti i settori del-
la medicina, dallo sviluppo alla pratica
clinica. Nonostante gli sforzi, la stra-
da da percorrere € lunga e necessita
di un progressivo coinvolgimento non
solo della comunita scientifica in sen-
so stretto ma anche di tutte le figure
direttamente o indirettamente legate
alla gestione dell'innovazione biome
dica e della salute, quali organi politi-
ci, enti regolatori, comitati di bioetica
e agenzie di finanziamento.

Un altro limite, spiegato molto chiara-
mente dagli autori, & considerare la
popolazione femminile inclusa negli
studi come popolazione fragile, in

analogia a quanto fatto per lo svilup-
po dei farmaci in pediatria o nell’eta
avanzata. Tuttavia, le differenze di
genere sono trasversali e possono
anche variare per fascia di eta. Si-
curamente il disegno di uno studio
che includa maschi e femmine con
la stessa potenza statistica aumenta
la numerosita del campione e quindi
i costi della ricerca, ma i dati ottenuti
dalla popolazione maschile non pos-
sono essere estrapolabili ad entrambi
i generi.

Va inoltre considerato I'aspetto cul-
turale e una scarsa comprensione
del significato del termine medicina
di genere. La medicina di genere
non & la medicina per la donna, ma
la produzione, nel caso dei farmaci,
di evidenze scientifiche di efficacia e
sicurezza trasferibili alla popolazione
maschile e femminile. Citando la Prof.
ssa Giovannella Baggio, che ha svol-
to nella sua carriera un ruolo chiave
e in un certo senso pionieristico nello
sviluppo della “medicina genere spe-
cifica”, la medicina di genere € “una
necessaria e doverosa dimensione
interdisciplinare della medicina, che
vuole studiare linfluenza del sesso
e del genere sulla fisiologia, fisiopa-
tologia e patologia umana”.! Quindi,
'estrapolazione automatica dei dati
ottenuti da una popolazione non rap-
presentativa ad un’altra & un grave
bias metodologico nell’interpretazio-
ne e applicazione dei risultati. In piu,
nello sviluppo clinico, la questione
si complica ulteriormente. Quando
si parla di differenze tra maschio e
femmina in medicina, si intende diffe-
renziare uomo e donna non solo per
caratteristiche biologiche legate al
sesso, ma anche per quei fattori am-
bientali e socio-culturali che possono
condizionare pesantemente anche la
fisiopatologia.

Questi ultimi sono difficili da defini-
re, variano da individuo a individuo
in termini di risposta,? e soprattutto



si modificano nel tempo creando
approcci clinici a volte basati piu su
luoghi comuni che su dati reali. Le
malattie cardiovascolari un tempo
erano considerate per lo piu maschi-
li; attualmente sono in netta crescita
anche tra le donne, soprattutto nei
paesi occidentali, e in piu con un qua-
dro sintomatologico diverso legato ad
una fisiopatologia non del tutto com-
presa.® Negli studi clinici quindi, ap-
plicare la medicina di genere, in ricer-
ca e sviluppo cosi come nella pratica
clinica, non & solo disegnare lo studio
con una potenza statistica adegua-
ta a rilevare differenze tra maschi e
femmine nell’'obiettivo primario.

Se questo rappresenta un importante
punto di partenza, a lungo termine &
necessario arrivare ad un approccio
interculturale e multidisciplinare che
porti a superare la dicotomia: sesso
= biologia, genere = ambiente, per
permettere una migliore comprensio-
ne delle reciproche interazioni in un
ambiente socioculturale in continua
evoluzione.
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Gender medicine is in part the
result of struggles for women’s
health in the seventies and eighties,
predominantly in the US and Europe,?
and of the feminist epistemological
thought that accompanied them.®
Before being gradually adopted by
the scientific community, attention to
implicit gender biases in the clinical
professions — from clinical trials all
the way to access to healthcare -
had a long history in feminist thought
and action.* On a theoretical level, it
is now relatively well-accepted that
a sex and gender lens in clinical
experimentation and practice can be
a valuable tool for the development
of scientific knowledge and, by
extension, of benefit to society at
large. Despite this rising awareness,
which this Declaration also attests
to, the application of the principles
of gender medicine remains vastly
incomplete.®

There are many reasons for this

incompleteness. For one thing,
as gender medicine became
increasingly institutionalised, it

developed an unwavering focus
on the differences between male
and female bodies. This focus on
biological differences between social
groups spurred a justified scepticism
on many sides regarding its potential
consequences. After all, medical
attention to difference has historically
been used to reinforce hierarchies of
race and gender. This has famously
been the case with the junk science
produced in 18th and 19th century
Europe and the US to justify the
institution of slavery on the basis of
the biological inferiority of black and
indigenous people® or to deny women
suffrage during moments when
progressive political possibilities were
threatening patriarchal  authority.”
Fundamental sexual differences as
fixed in the body have therefore been
used many times in the not-so-distant
past and present to naturalise social
inequalities.®

One of the main battlefields of gender
medicine is the call for inclusion of
women in clinical trials. Starting in the

mid-twentieth century, clinical trials
have predominantly recruited men,
and results drawn from studies on
their bodies have been considered
applicable and generalisable to the
entire population. Historians have
shown, however, thatin the nineteenth
century, medical experiments were
often performed on non-white
people, slaves or colonial subjects
who were “available” due to their
unfree or vulnerable state.® During
the same time, for social reasons that
still partly hold today, men were less
likely to turn to doctors for help, and
women’s bodies were more easily
pathologised by male doctors, so that
for some 19th century physicians,
“more often than not, the abstract
patient was referred to as female.”"°

The counterargument of proponents
of gender medicine might be that,
as opposed to previous models of
difference, the late-20th century
impetus for a renewed attention to
issues of sex and gender differences
in medicine is, at least partly, the result
of a struggle for equality. Sceptics
might answer that such an impetus
does not immediately translate into,
and cannot guarantee, the exclusion
of bias from gender-specific clinical
activity.

A further noteworthy issue that
contributes to the incomplete
integration of gender medicine in
the clinical field is the inadequate
dialogue between the clinical-
scientific and socio-theoretical fields.
Most importantly, the terms “sex”
and “gender” and the complexity
of their relation - developed over
decades of theoretical debate within
the social sciences and humanities
(and especially in the fields of gender
and queer theory, feminist philosophy
and science studies, etc.) - is often
poorly understood or ignored by
clinical experimentation, with crucial
consequences. The terms sex and
gender are distinguished primarily
as the sum of bio-physiological
characteristics and psycho-social
characteristics  respectively. The
distinction between the two fields can



be a question of principle - the attempt
to disentangle the causal relationship
that connects, for example,
chromosomes or reproductive organs
to behaviours socially recognised
as male or female. Moreover, for
some philosophers and scientists,
the distinction between sex and
gender can be strategic: despite
acknowledging the non-sense of
separating nature from nurture,
biology from culture, given their
constant entanglement in experiential
reality, the distinction between sex
and gender allows them to point to
how biases produced in the social
can infiltrate scientific study and,
conversely, how this type of distorted
scientific knowledge can become
instrumentalised in order to reaffirm
those same biases on the basis of
‘objective’ biological facts.

We know, for example, thatin the early
days of research into sex hormones,
cultural ideas about femininity and
masculinity as opposite and mutually
exclusive were mapped onto male
and female sex hormones." Sex
endocrinologists and gynaecologists,
like the Viennese Eugen Steinach
in the 1910s, were therefore able to
explain the exclusive assignment
of specific social roles to men
and women through their sex
hormones. This type of research,
which conceptualised social roles
as rooted in biology via opposite
and antagonistic sex hormones, was
disproven once discoveries where
made that both sex hormones were
present in the two sexes.'? And yet,
cultural ideas about the dimorphism
of sex continued to shape the way
clinical professionals viewed the
biological human body. For instance,
in 1930s Netherlands, involvement
with culturally controversial issues
such as male menopause and
female contraception was taboo,
so that scientists and clinicians who
took part in studies on those aspects
saw their careers halted.” More
recently, at the time of the Women’s
Health Movement, a large US study
of gynaecology textbooks (Scully and
Bart 1973) showed how ubiquitous
the merging of sexist social tropes
and medical thought continued to
be: as an example, one textbook
suggested that “the frequency of
intercourse depends entirely upon
the male sex drive” and that the
gynaecologist should advise “the
bride [...] to allow her husband’s sex
drive to set their pace and [...] gear
hers satisfactorily to his. If she finds
after several months or years that
this is not possible, she is advised to
consult her physician.”'*

We see therefore that it is possible
for definitional acts in the social to be
transferred onto the perception of the
body and biology and overdetermine
that perception, so that a lot of effort
may be placed on matching those
definitions clinically or shaping the
direction and form of clinical trials,
sometimes even when the biology
disagrees.

In a similar way, feminist and queer
scientists and theorists have warned
that attention to the understanding
of differences between male and
female bodies needs to be freed
from the tacit assumption of a rigidly
dualistic distinction between them.
Instead of perpetuating the concept
of an inflexible bio-social dualism,
clinical experiments should operate
in full awareness of the instability
of the two categories - an instability
fully demonstrated by clinical practice
itself - and not pathologise bodies
that do not fit those categories, such
as transgender or intersex people.'
There are already many examples
of how a sustained attention to sex/
gender in clinical practice can be
distorted to reaffirm old stereotypes of
a hierarchy between men and women.
Marek Glezerman’s Gender Medicine
(2017) is one such example, where
gender medicine in its inflection as
pure difference between male and
female is used to promote notions
of gender that are bio-deterministic,
instead of helping to overcome
them.® The introduction to Principles
of Gender-Specific Medicine similarly
shows how sex and gender, that is,
biology and social roles, can serve
to shape one another to perpetuate
norms and hierarchies."”

The risks of a pure logic of difference
that does not take into account
sociopolitical ~ factors but only
biological ones (under the false
assumption that biological factors
are in some way completely separate
to the sociopolitical context) are
immense.”® We know, for example,
that women with cardiovascular
problems may tend to underreport
basic symptoms such as chest pain
for cultural reasons;'® that women
have a higher rate of orbital fractures,
which might be explained as a result
of domestic violence;® and that
lesbian women have a higher rate
of breast cancer, which might be
explained by their higher reluctance
to visit doctors for regular checks out
of fear of being mistreated by medical
staff.?" It is important that researchers
involved in clinical trials understand
these statistical differences in an
interdisciplinary way, rather than
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merely focusing on finding differences
in subset biology.

The adoption of a sex/gender
perspective in  medicine is an
undeniably positive development, but
only inasmuch as it reminds us that
clinical practice has to continuously
unlearn the implicit assumptions that
have contributed to rendering access
to and the quality of healthcare
less available to a large portion of
society. As my brief contribution has
tried to show, and as Anke Bueter
has convincingly argued,?? gender
medicine does not mark the transition
from value-laden (sexist) science to
value-free science. Rather, it should
mark the continued commitment
of medical science to addressing
its inevitable blind spots, therefore
leading to better science. As the
composition of medical professionals
is starting to change (in ltaly, for
instance, despite the persistence
of occupational segregation in the
sector, women are now the majority
of medical professionals under the
age of 35),% the hope is that some of
the dominant explanatory models that
sustain prejudices around all forms
of difference will fall into decline,
liberating the production of scientific
knowledge from the many limits that
continue to afflict it.>* This Declaration

is intended as a tool in that direction.
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Il recente testo a firma di Giuseppe De
Rita e Antonio Galdo, Prigionieri del
presente, come uscire dalla trappola
della modemita, & dedicato a un tema
molto caro alla sociologia nellambito
delle riflessioni che hanno a che fare
con I'analisi dello sviluppo. Tema che si
€ recentemente arricchito di interessan-
ti contributi, molti dei quali vengono ri-
condotti al concetto interpretativo di
‘presentismo’. Va a questo proposito ri-
cordato che il tempo, assieme allo spa-
zio, € da sempre elemento fondativo
della convivenza umana e del pensiero
su di essa. Tutta la storia della civilta
occidentale, in particolare, &€ permeata
da una concezione di tempo che po-
tremmo definire escatologico, in quanto
non circolare e ciclico, come era per il
tempo dell'antichita, ma lineare e stret-
tamente connesso allidea di progetto e
di progresso. Un approccio che viene
fatto risalire all'affermarsi delle religioni
monoteistiche, e in particolare di quella
giudaico-cristiana, e che si consolida
poi ulteriormente con lavvento della
scienza e della tecnica moderne, quali
strumenti che, piu di altri e come mai
prima, rendono 'uomo capace diimma-
ginare e di costruire un futuro nuovo per
sé, per 'umanita e per il pianeta, e il
mondo intero capace di “vero sviluppo”,
e non solo di evoluzione o crescita. Non
meraviglia quindi che tempo e spazio
costituiscano, per tutte le scienze socia-
li, due coordinate fondamentali per in-
terpretare i processi sociali e per tenta-
re di trasformare il “caos non
conoscibile” in “societa conoscibile”.

In questo contesto, e sulla scia delle va-
rie analisi sulla dimensione temporale
della convivenza umana, il recente con-
tributo di De Rita e Galdo introduce ['i-
potesi dell’'esistenza allo stato attuale di
una vera e propria “crisi antropologica”
delluomo occidentale, che «non riesce
piu a governare la modernita e che ha
smarrito la sua bussola piu preziosa: il
rapporto con il tempo lineare, l'unico in
grado di preservare la nostra vera iden-
tita. Da qui la sottomissione ad un eter-
no presente, che coincide con il tempo
circolare, frantumato in un’incessante
sequenza di attimi». Vi si dice infatti: «lI
tempo & per sua natura lineare, ha una
continuita che dalle radici del passato
porta fino ai sogni del futuro. Ridurlo a
una dimensione circolare significa sna-
turarlo, privarlo di significato. E significa
non camminare piu nella storia, ma riu-
scire solo a zoppicare nel presente» (p.
1). E ancora: «Un tempo senza memo-
ria (passato) e senza slanci (futuro) di-
venta liquido, e poi evapora, incastrato
nell’affanno dell’attimo breve, brevissi-
mo (presente). Sfumano le radici, soli-
de ancore durante la navigazione della
vita, e si appannano le aspettative, i
sogni, le energie che fanno davvero
crescere, non solo in senso anagrafico.

Nella prigione del tempo snaturato, a
un’unica dimensione, la civilta occiden-
tale deve misurarsi con un nuovo assio-
ma: tutto & presente, esclusivamente
presente» (p. 3).

Le considerazioni di De Rita si inseri-
scono a pieno titolo in un filone di rifles-
sioni e di studi che caratterizzano la
sociologia moderna per la sua compo-
nente di analisi macro-sociale e di sce-
naristica politico-sociale. Un filone che
recentemente ha avuto un particolare
sviluppo in concomitanza del passag-
gio di secolo e di millennio, e grazie ad
autori come Morin, Bauman, Beck, Gid-
dens, Lasch, o, per guardare piu vicino
a noi, Marco Revelli, Giuliano Amato,
Massimo Cacciari. In particolare la so-
ciologia francese degli ultimi settant'an-
ni si & molto dedicata al rapporto tra
societa, economia e politica e alla prefi-
gurazione di scenari per il futuro. E
mentre il cosiddetto “divisionismo” so-
stiene la distinzione fra enunciati con
significato descrittivo (dichiarare come
stanno le cose) ed enunciati con signifi-
cato prescrittivo (una norma, un giudi-
zio di valore), e distingue di conseguen-
za tra sociologia come scienza positiva
ed etica come scienza normativa, auto-
revoli sociologi sostengono una “socio-
logia relazionale”, che presuppone una
relazione tra sociologia ed etica e il su-
peramento dell'approccio divisionista.

Ma va soprattutto sottolineato che la
tesi della esistenza di una “trappola del
presente”, e della necessita di guardare
allo sviluppo umano e sociale come
progetto e intenzionalita rivolti al futuro
e al tempo stesso attenti al passato, &
da sempre tema caro a De Rita e ha
permeato — per le sue parti migliori —
tutta la produzione di ricerca del Censis
nei cinquant’anni della sua storia. Ci si &
costantemente domandati al Censis,
sotto la guida di Giuseppe De Rita, e
soprattutto dalla fine degli anni ‘90 in
poi, se I'ltalia e 'Occidente stessero vi-
vendo una stagione di declino o di ripre-
sa, e quali cambiamenti di rotta fossero
necessari per imprimere ai processi in
corso una valenza eticamente e social-
mente sostenibile. Una particolare at-
tenzione & stata posta nellambito di
quegli studi sui tanti filoni di sviluppo e
modelli di convivenza di fine ‘900, dimo-
stratisi spesso involutivi e occlusivi an-
che rispetto ai loro stessi obiettivi, oltre
che in considerazione delle sfide del
futuro sostenibili (si pensi in particolare
al volume “Le transizioni sommerse de-
gli anni ‘90", Rubettino 2004).

Ed & proprio in stretta relazione con I'a-
nalisi sulle forme di rinserramento nel
presente e di frammentazione dei vis-
suti e delle identita che sono stati stu-
diati e analizzati, nell’ampia produzione
Censis, importanti concetti interpretativi
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che hanno fatto scuola nella sociologia
italiana, e in quella romana in modo
particolare — come i concetti di densita,
inquietudine, molecolarita, edonismo,
paura, sregolazione —, e anche proposti
fantastici neologismi e trasformazioni
lessicali, che hanno fatto storia nel pae-
se — come il ventre molle, la societa bi-
fronte, l'imbozzolamento, il galleggia-
mento, il policentrismo, la poliarchia, la
spugna, il ricentraggio, la curvatura
concava, il disormeggio, la mucillagine,
la ex-aptation, la restanza, e molti altri
(per una rassegna completa si veda
“Censis, da 50 anni interpreti del pae-
se”, 2014). Tutti fortemente collegati al
presentismo e alla difficolta di individua-
re il necessario senso, oltre che la fonte
della sicurezza individuale e collettiva,
nellevoluzione societaria che stiamo
attraversando.

In questo senso il volume Prigionieri del
presente, come uscire dalla trappola
della modernita conferma l'importanza
del contributo di Giuseppe De Rita alle
riflessioni sulla storia sociale e politica
italiana da 50 anni a questa parte, e
suggella 'imprinting altamente innovati-
vo e dal potente contenuto euristico del
lavoro di questo importante pensatore
per il Censis e per la societa italiana.
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Il volume di Fabrizio Rufo Etica in la-
boratorio. Ricerca, responsabilita, di-
ritti (Donzelli 2017) si pone I'obiettivo
di affrontare alcune nozioni centrali
della riflessione etica e bioetica, quali
responsabilita, giustizia e diritti, con
un approccio che tenga conto non
esclusivamente della dimensione
dell’'autonomia delle scelte individuali
ma anche di quella sociale e politica.
Le varie argomentazioni che si pro-
pongono, infatti, convergono nella
tesi secondo cui «le questioni poste
dalle biotecnologie non possono es-
sere fatte rientrare nella sola ed
esclusiva sfera soggettiva e privata di
ogni singolo ricercatore, della sua ra-
zionalita e delle sue scelte morali. Né
possono essere riferite al sistema di
norme comportamentali e regolative
assunte all'interno di un gruppo ri-
stretto o di una specifica professione
e fatte proprie da tutti i suoi membri o
componenti, in quanto sarebbe oltre-
modo riduttivo ridimensionarle e con-
fonderle banalmente con aspetti lega-
ti alla deontologia professionale. Il
compito della riflessione bioetica deve
quindi allargarsi nella direzione di ap-
profondire il tema delle responsabilita
degli scienziati, i quali devono com-
piere una valutazione piu ampia in
termini di trasparenza, comunicazio-
ne e utilizzo dei risultati delle loro ri-
cerche in ambiti che sono estrema-
mente sensibili sul piano etico e
sociale» (p. 26). Il volume, dunque, si
inserisce nel dibattito bioetico con
questa peculiarita, offrendo un utile
contributo che muove dalla riflessione
sulla odierna responsabilita etica del
ricercatore, esaminata attraverso gli
approfondimenti dei tre capitoli in cui
si articola il testo: |. Bioetica e ricerca
scientifica; 1l. Scienza, politica e citta-
dinanza; llIl. Il diritto alla salute tra
scienza, autonomia ed equita.

L'autore si interroga sulle trasforma-
zioni della responsabilita etica del ri-
cercatore alla luce della constatazio-
ne che «[lJo straordinario sviluppo
della ricerca scientifica, in particolare
nel campo biomedico, apre notevoli
orizzonti al sapere e pud contribuire al
miglioramento complessivo della vita
degli esseri umani» (p. 3). Tuttavia,
chi decide in cosa consista tale mi-
glioramento complessivo e in base a
quali criteri? E questo il problema di
fondo, considerato che sempre piu
nelle modalita di procedere della bio-
logia e della scienza si intrecciano cri-
teri scientifici e criteri morali, come
evidenzia Rufo ad esempio parlando
della morte cerebrale, e che i risultati
delle ricerche hanno un impatto sem-
pre piu pervasivo in tutti gli aspetti del-
la vita di ogni essere umano. Una
questione che l'autore ben sintetizza
nel seguente quesito: «se la scienza

€ una attivita pubblica e socialmente
utile, come e chi deve definire i criteri
per la sua socializzazione, cioé quali
sono i processi che consentono un
suo responsabile ed equo utilizzo in
una societa democraticamente avan-
zata?» (p. 78). La risposta, argomen-
ta Rufo, non pud essere piu trovata
procedendo mediante il modello di
autogoverno della scienza, e dunque
di intrinseca eticita della comunita
scientifica. Occorre aprirsi a una revi-
sione dell’etica della ricerca tenendo
in considerazione le istanze di auto-
nomia e di giustizia degli esseri uma-
ni; il ruolo sociale che ormai riveste il
ricercatore; e l'esigenza, ineludibile,
di ripensare la relazione tra scienza e
cittadinanza in chiave democratica. Si
tratta, pertanto, di compiere da parte
degli scienziati una valutazione del
proprio lavoro piu ampia rispetto al
passato, che presti attenzione alle ri-
cadute sociali di cid che avviene in
laboratorio; e di definire, a livello di
orientamenti pubblici e strategie so-
ciali, «politiche innovative che siano in
grado di favorire una gestione demo-
cratica dei benefici e dei rischi che
sono insiti nelle dinamiche di sviluppo
del)la rivoluzione biotecnologica» (p.
26).

A questo proposito, Rufo sostiene I'i-
dea di includere il punto di vista del
cittadino nel processo decisionale re-
lativo a scelte rilevanti per lo sviluppo
e l'utilizzo della conoscenza scientifi-
ca e di porre in essere norme e proce-
dure che consentano un’effettiva par-
tecipazione dei cittadini. Molto utile &
I'analogia con I'etica medica. Anni fa
nel contesto dell'etica medica si €
avuto il passaggio dal paternalismo
medico a un modello di relazione me-
dico-paziente centrata sul riconosci-
mento del diritto di autodeterminazio-
ne del paziente sulle scelte di inizio
vita, cura e fine vita, e I'implementa-
zione della procedura della richiesta
del consenso informato nella pratica
clinica e di sperimentazione. Oggi nel
contesto piu ampio dell’etica della ri-
cerca scientifica occorre riconoscere,
per gli scenari che si sono venuti a
delineare, il diritto alla conoscenza del
cittadino, cioé «il diritto all’'accesso,
alla comprensione e alla scelta sull’u-
tilizzo o meno dei risultati della ricerca
scientifica» (p. 75) — inteso come un
diritto di cittadinanza scientifica — e
'implementazione di procedure de-
mocratiche dei processi della scien-
za. Vale a dire, € inevitabile compiere
il passaggio dal paternalismo scienti-
fico al modello partecipativo di rela-
zione tra scienza e cittadinanza.

L’aspetto che viene messo in discus-
sione da Rufo, & opportuno precisare,
non € quello della validita del metodo
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scientifico, ma le resistenze ancora
presenti nei confronti dell’introduzio-
ne del binomio democrazia-liberta nei
contesti scientifici in merito alle scelte
di politica della ricerca e di valutazio-
ne dei rischi e benefici dei suoi risulta-
ti, cioé in merito al controllo degli effet-
ti sociali delle conoscenze e
tecnologie acquisite mediante il meto-
do scientifico. Le resistenze a questa
trasformazione da parte degli stessi
ricercatori, che tendono a preferire
posizioni tradizionali consolidate,
sono per l'autore pericolose lasciando
spazio al proliferare di atteggiamenti
antiscientifici.

La proposta che si avanza nel volume
€ supportata a livello filosofico dalla
concezione pragmatista del filosofo
americano John Dewey, secondo cui
per arrivare a delle decisioni politiche
ragionevoli ed eque € necessario un
costante sforzo collettivo volto a risol-
vere problemi che di volta in volta si
pongono nella vita quotidiana. Quindi,
occorre che i cittadini non siano visti
solo come dei soggetti passivi a cui gli
esperti passano il loro sapere, ma
come dei soggetti attivi che, educati a
un sapere critico, possono contribuire
sia fornendo dei propri punti di vista
sia valutando le proposte degli esper-
ti in merito a scopi e politiche.

Tema paradigmatico delle considera-
zioni presentate nel primo e nel se-
condo capitolo ¢& il diritto alla salute,
proposto nel terzo capitolo. Il concetto
di salute, infatti, € uno degli ambiti in
cui gli avanzamenti della ricerca
scientifica e tecnologica hanno cam-
biato radicalmente lo scenario teorico
di riferimento e le possibilita di scelta;
e in cui emerge chiaramente quanto il
miglioramento delle condizioni di qua-
lita di vita e di salute di ciascuno di-
penda dalle scelte che si compiono a
livello di istituzioni politiche e di agen-
zie internazionali. Rufo evidenzia I'im-
portanza dell’affermazione del diritto
alla salute come diritto fondamentale
di ogni essere umano, da realizzare
tenendo in considerazione la partico-
larita del singolo individuo, considera-
to che la suscettibilit alla malattia e i
bisogni sanitari sono diversi da perso-
na a persona, cosi come le liberta re-
almente godute. A questo riguardo,
I'autore si richiama al concetto di “ca-
pacitazione” proposto dal filosofo ed
economista Amartya Sen. Un concet-
to che «ha come obiettivo la qualita di
vita che gli individui sono effettiva-
mente in grado di raggiungere e si
propone non di valutare esclusiva-
mente le risorse possedute dalle per-
sone, ma anche di considerare cid
che esse possono fare con queste ri-
sorse, ovvero quali sono le loro effet-
tive capacita di agire. [...] Cio che una

persona € libera di avere — non solo
cio che effettivamente ha — € rilevante
per una teoria della giustizia, e in que-
sto senso ridurre le disuguaglianze
nella salute diventa un imperativo eti-
co» (p. 110). Si comprende, dunque,
come il terzo capitolo ben esempilifichi
la tesi, sottesa nellintero volume, se-
condo cui € fondamentale che le deci-
sioni di politica della ricerca e di utiliz-
zo delle nuove conoscenze e
possibilita tecnologiche siano prese in
sedi sempre piu ampie, con il coinvol-
gimento sia degli shareholders sia
degli stakeholders, affinché la ricerca
scientifica e biotecnologica generi be-
nefici che consentano di estendere le
opportunita e le capacita di scelta del-
le persone e che siano equamente
distribuiti per I'intera societa.

Infine, va menzionata I'attenzione co-
stante che Rufo dedica all’analisi sto-
rica del modo tramite cui i ricercatori
sono giunti ad acquisire nuove cono-
scenze e a ridefinire in tal modo con-
cetti come quelli di vita, di morte, di
salute. La lettura, chiara e agevole,
risulta interessante anche per questo
sguardo storico-scientifico che mo-
stra la specificita scientifica delle que-
stioni etiche con le quali di volta in
volta i singoli e la societa si sono tro-
vati a confrontarsi e continuano a far-
lo.

NOTE

1. «La durata eccezionale di stati
morbosi che nel passato si sarebbero
risolti con un imminente arresto car-
diaco esplicitava una «decostruzione
tecnologica della morte come feno-
meno unitario», segnando il definitivo
superamento del desiderio di capire
I'attimo della morte, di cogliere la mor-
te come evento istantaneo, e genera-
va anche la necessita di un punto di
vista morale sul problema della deter-
minazione di una soglia: anche in pre-
senza delle piu sofisticate tecniche
diagnostiche, lindividuazione di un
momento preciso in cui interviene il
fenomeno-morte si rivela sempre frut-
to di una scelta» (p. 37).

2. «Questo cambiamento di prospetti-
va non ha solo messo in discussione
il paternalismo medico, ma ha lette-
ralmente rovesciato le modalita di
spiegazione e interazione tra esperti
e non esperti, con ricadute del tutto
impreviste in ambiti esistenziali fonda-
mentali come la malattia, la cura e la
ricerca» (pp. 73-4).
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Benjamin Cardozo sosteneva che il di-
ritto, come qualsiasi viaggiatore, deve
essere pronto per il domani, deve ave-
re in sé il “principio di evoluzione”.
Quest'ultimo libro di Lorenzo d’Avack ci
pone proprio di fronte al problema della
capacita di assimilazione, da parte del
diritto, dei radicali cambiamenti imposti
dalla modificazione delle conoscenze
scientifiche, dallimpellenza delle pro-
spettive tecnologiche e dalla pressione
del mercato. Emergono dal basso par-
ticolari aspettative che si traducono nel-
la rivendicazione di nuovi diritti: alla feli-
cita, alla speranza, allintegrita del
proprio patrimonio genetico, a un figlio,
a conoscere le proprie origini, allidenti-
ta sessuale, a una morte dignitosa e
cosi via. Diritti che alle volte traggono
forza dai tradizionali diritti sociali e poli-
tici, ma altre volte si sovrappongono, se
non contrappongono a essi, finendo
quasi per ingabbiarli «obbligandoli a in-
certe negoziazioni o convogliandoli
verso i poteri politici ed economici do-
minanti» (p. 4). Si prospetta, dall’alto,
un modello di scienza che alimenta, in
un inestricabile connubio tra aspetti co-
noscitivi € manipolativi, una pluralita di
tecnologie convergenti che consentono
di intervenire sui meccanismi genetici,
sulla struttura dei materiali, sulla biosfe-
ra, sulla conservazione e gestione delle
informazioni.

C’€ un limite alla rivendicazione delle
aspettative che inseguono [I'utopia tec-
nologica? C’'€ un limite allintervento
“‘dellumano nellumano™? E spetta al
diritto individuare questi limiti? Il tema di
fondo della prima parte del libro & pro-
prio I'accurata analisi delle diverse pro-
spettive che sono state avanzate in
questi anni (e che sono ancora aperte)
sull'opportunita di un governo giuridico
della scienza. Esiste il rischio di un dirit-
to che impone la sua “morale”, ma an-
che il rischio opposto di una prassi che,
dietro il paravento dellautonomia e
dellindipendenza della ricerca, costrui-
sce le sue “morali” in base alle esigen-
ze economiche o al calcolo contingente
delle utilita. Con particolare sensibilita
d’Avack osserva che «al principio di au-
tonomia deve essere congiunto il prin-
cipio di giustizia che si traduce in una
regolamentazione formale mediante gli
strumenti istituzionali, in altre parole de-
gli interessi sottesi ricondotti allo speci-
fico giuridico» (p. 25).

Lo “specifico” giuridico? Questa specifi-
cita non & data per scontata dall’A. che
analizza con efficacia il problema della
diversita dei modi di concepire le mo-
dalita di un intervento regolamentare. Il
diritto si pud manifestare in tante forme
(leggi quadro, regole dettagliate, inter-
venti singoli o di sistema, rinvio ai codici
deontologici), che incidono radicalmen-
te sugli equilibri sociali e sulle prospetti-
ve individuali, a seconda della fonte del
diritto (basti pensare alla diversa artico-

lazione dei sistemi di civil law rispetto a
quelli di common law), dei soggetti
chiamati a decidere, dal giudice al legi-
slatore fino al ruolo sempre piu pre-
gnante svolto dagli organismi tecnici
(ad esempio negli USA la Food and
Drug Administration o in Italia 'AIFA) o
dai Comitati etici. L'analisi non trascura
l'incidenza sul modo di affrontare questi
problemi assunta dalla Chiesa cattolica
e, piu in generale, dalle diverse linee di
pensiero che si sono imposte nella cul-
tura del nostro tempo.

Alla luce della complessita di questo
quadro Lorenzo d’Avack, pur sottoline-
ando quanto sia indispensabile una re-
golamentazione giuridica, ne mette in
evidenza le difficolta e soprattutto i limi-
ti, auspicando che «l'intervento legisla-
tivo su questioni dove la presenza etica
€ molto marcata... si limiti al ‘diritto ne-
cessario’, senza la pretesa che ‘tutto &
nel diritto’» (p. 67). Emerge, quindi, I'i-
deale di una legislazione che accompa-
gni lo sviluppo scientifico senza mortifi-
care il pluralismo e che, soprattutto,
sappia rispondere alle esigenze sociali
piu profonde all'interno della tutela dei
diritti fondamentali, delineati dalla no-
stra Costituzione e dalla normazione
europea e internazionale.

E quello che & riuscita a realizzare la
legge italiana 219/2017 in materia di
consenso informato e di disposizioni
anticipate di trattamento? La seconda
parte del libro costituisce un’accurata
analisi proprio di questo recente svilup-
po normativo. Con tutta I'esperienza
maturata negli anni, come componente
e presidente del Comitato Nazionale
per la Bioetica, d’Avack evidenzia le im-
precisioni linguistiche, i difetti sistemati-
ci, le lacune (ad esempio il problema
dellobiezione di coscienza, ma T'A.
suggerisce opportunamente il termine
opzione di coscienza), ma riconosce
che, dopo una cosi lunga attesa, que-
sta legge costituisce un «primo passo
importante verso il riconoscimento di
una medicina ‘anti-paternalista’, ‘antidi-
fensivistica’ che vuole il consenso del
paziente al centro dell’alleanza tera-
peutica, base irrinunciabile per ogni ge-
nere di trattamento sanitario» (p. 158).
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Il presupposto di questo volume, la
“questione concreta” che il curatore
pone come punto di partenza del lavoro
fin dall'introduzione, €& la crisi del con-vi-
vere umano occidentale e delle forme
di statualita liberal-democratica che lo
caratterizzavano. Anche a causa di un
progresso tecnico/tecnologico senza
precedenti, alcuni punti di cedimento
del con-vivere occidentale si sono tra-
sformati in vere e proprie brecce: da
queste sono tornate ad affacciarsi esi-
genze “etiche” da tempo liquidate.

Questa situazione, che vede le forme
del con-vivere occidentale sottoposte a
distorsioni varie, offre terreno fertile per
il ricomparire dello spettro di quella Sta-
tualita Etica che nel Novecento era sta-
ta a caro prezzo sconfitta: il fenomeno
del “populismo”, citato sottotraccia in
vari contributi del volume, sembra il ri-
proporsi di vecchi problemi che neces-
sitano di nuova significazione per non
diventare fatali. Il volume persegue, da
una parte, I'obiettivo di fornire una map-
patura dei problemi che, nelle varie sfe-
re in cui si decide del Politico di per sé
(il controllo dei corpi, la comunicazione
di massa, le grandi sfide geopolitiche,
economiche e ambientali, la formazio-
ne e la manutenzione dell'identita cultu-
rale), denunciano I'esigenza etica non
soddisfatta che turba la comunita occi-
dentale contemporanea.

Dallaltra, esso tenta di portare a
espressione filosofica questa stessa
esigenza per evitare che diventi osses-
siva e, quindi, distruttiva. Nella prima
parte del libro, che cade sotto il titolo
"Questioni di bioetica”, si parla appro-
fonditamente di svariate tematiche re-
lative alle nuove possibilita (e ai vecchi
problemi) della pratica medica: inizian-
do con il quadro generale di M. Mori,
che fa da atlante di riferimento per navi-
gare entro i contributi piu settoriali degli
altri autori (A. Pessina, A. Da Re, M.
Annoni e G. Boniolo, L. Grion, M. Rei-
chlin, A. Lavazza), si culmina in una te-
matizzazione di come questo dibattito
imponga di ripensare la “persona”,
grande categoria concettuale “soprav-
vissuta” (rispetto a quelle di “soggetto”
e di “lo”) alla temperie post-moderna (F.
Miano). La seconda sezione del volu-
me (C. Bartoli, V. Neri, G. Scarafile, A.
Fabris) & dedicata a “Etica e comunica-
zione”: questa da il tono generale al
volume, fornendo le coordinate teori-
che circa il fenomeno stesso del “co-
municare” in quanto “dialogare” che
sono sottintese in tutto il resto del libro.

Gli autori di questa sezione, ad ogni
modo, non si esimono dal concretare i
loro ragionamenti in una critica delle
specifiche forme di comunicazione di
massa del nostro tempo (comunicazio-
ne giornalistica, comunicazione pubbli-
ca/pubblicitaria, etica dellimmagini, in-

ternet). Si procede dunque alla parte
terza (S. Zamagni, B. Giovanola, R.
Mordacci, R. Audi), dove entra in scena
il fronte etico in economia, e alla quarta:
qui, a partire dalla consueta mappatura
iniziale fornita da L. Valera, si procede
poi entro tematiche specifiche, relative
alla sostenibilita dello sfruttamento del-
le risorse naturali, con contributi circa
“Etica e animali”, I'“Etica del cibo” e I'“E-
tica dei rifiuti” (S. Pollo, F. Rigotti, G.
Cuo0zzo). La quinta sezione del volume
(M. De Caro, P. Gomarasca, V. Ottonel-
li, E. De Clercq, F. Monceri, F. G. Men-
ga, L. Bertolino, P. Donatelli) raccoglie
interventi circa tematiche socioecono-
miche e culturali che, per la loro com-
plessita, si potrebbero ricondurre sotto
il titolo di “Etica e esercizio del vivere
democratico”. Vengono cosi inquadrati
tutti quei vicoli ciechi (le questioni
dellimmigrazione, della differenza di
genere, della disabilita, della responsa-
bilita verso le nuove generazioni, della
convivenza con il diverso in eta globa-
lizzata) che oggi costringono lo Stato
liberale a prender sul serio quel biso-
gno “etico” manifestato dalla comunita
umana e che, come tale, manda in
bancarotta Iambizione” di concepirla
come nulla pit che una “comunita plu-
ralista funzionale” (M. Imbonden, Die
Staatsformen, 1974).

Alla luce di cio, il volume mostra come
da tutte le aree nevralgiche del nostro
vivere comune emerga un’istanza che
impone alla filosofia di iniziare a ripen-
sare i suoi modelli etici dopo una lunga
e arrendevole manutenzione dell'ideo-
logia liberale ed economicista main-
stream. L'opera testimonia, cosi, un
collettivo impegno a radicare la filosofia
nei problemi attuali: pur non spingen-
dosi a elaborare una risposta univoca a
essi, il lavoro curato da Fabris riesce a
far la cosa piu importante, ossia a porre
le domande giuste per iniziare a orien-
tarsi nel loro panorama.
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«Homo sum, humanum a me nihil alie-
num putoy: citando Terenzio, Marianna
Gensabella, curatrice del volume Ilden-
tita di genere e differenza sessuale.
Percorsi di studio, evoca l'intera gam-
ma di emozioni chiamate in causa dalla
considerazione di un tema estrema-
mente delicato quanto complesso, emi-
nentemente umano, appunto, come
quello del gender.

Si tratta di un argomento che si colloca
in quello spazio in continua ridefinizio-
ne occupato dalletica di frontiera,
aprendo il varco, di volta in volta, a nuo-
vi ambiti di riflessione. Il tema del gen-
der, infatti, invoca inevitabilmente il rin-
novamento delle tradizionali categorie
gnoseologiche e morali, non del tutto
adeguate ad affrontare 'emergenza di
fenomeni che, per quanto da sempre
esistiti, vanno assumendo connotazioni
diverse man mano che si risituano nella
mappa che descrive I'evoluzione della
geografia del mondo umano.

E un testo che s'impone all’attenzione
del lettore, allinterno dell'infuocato di-
battito attuale, per la sua intenzione:
sottraendosi, nel suo complesso, alla
trappola di ogni specifica tensione ide-
ologica, esso vuole offrire uno sguardo
interdisciplinare, attraverso la ricompo-
sizione di variegati percorsi di area
umanistica, che si affacciano su uno
spazio aperto di riflessione e di argo-
mentazione, fornendo il loro contributo
all'articolazione di una visione com-
plessa; l'unica appropriata a una que-
stione che esige di essere sempre piu
problematizzata, e mai consente di es-
sere risolta.

In tal senso, allora, chi si inoltra in que-
sta lettura guadagna l'opportunita di
accedere al dibattito sul gender col for-
te sostegno di una prospettiva storica.
L'interpretazione della differenza ses-
suale, con tutte le problematiche con-
nesse — dal transessualismo, all'inter-
sessualismo, allomosessualita e al
travestitismo — viene analizzata attra-
verso le immagini offerte dalle civilta del
passato, mediante l'osservazione di
reperti archeologici, indugiando poi sul
punto di vista della tradizione giudaica
e cristiana, gettando lo sguardo infine
sulle testimonianze veicolate dalla sto-
ria e dalla letteratura sul mondo greco e
latino.

Dopo questo viaggio nel passato, il let-
tore puo affacciarsi, con rinnovata con-
sapevolezza, sulle epoche piu recenti,
passando dalle ambivalenze del Vente-
simo Secolo fino al dibattito attuale: ol-
tre ad attingere dalla storia contempo-
ranea, il testo si arricchisce del
contributo di discipline come la peda-
gogia, la linguistica e la sociologia della
comunicazione. Non vengono trascu-
rati, naturalmente, 'apporto dell’'appro-

fondimento filosofico, che indaga l'inte-
razione fra natura e cultura; la
prospettiva dell’'antropologia culturale,
che affronta l'incidenza del contesto di
riferimento sul significato dellomoses-
sualita; e la specifica attenzione della
bioetica ai dilemmi sollevati dalla cura
dei minori con ambiguitd genitali.Da
questo tuffo nei meandri della condizio-
ne umana il lettore non pud che riemer-
gere senza fiato, costretto a rinunciare
alla tentazione di trovare una risposta
univoca a un crogiolo di questioni che si
abbeverano, senza sosta, al caleido-
scopio di sfumature che esplodono da
ogni seria indagine sul mistero della
natura umana: dall’eros all'urgenza
della procreazione, fino allansia di af-
fermazione di un’identita nella differen-
za.

In conclusione, si tratta di un libro che
vale la pena di leggere proprio perché &
in grado di accendere nuove questioni,
contribuendo a evidenziare la dignita
espressa da chi sa mantenersi a galla
tra le onde di un dibattito che non puo
che restare aperto, senza tuttavia nau-
fragare. Rimettere in questione 'uma-
no, ridefinirlo incessantemente, & un ri-
schio al quale ci espone la nostra
condizione ontologica: percorrerlo con
liberta, implica un continuo supplemen-
to di responsabilita. Da una parte, infat-
ti, la differenza sessuale binaria, iscritta
nel corpo, maschile e femminile, es-
senziale, ancora, nonostante tutto, per
dar vita alla vita, invoca di essere sal-
damente riconosciuta, in nome dell’isti-
tuto della genitorialita e della responsa-
bilita a essa connessa.

D’altra parte, al contempo, si fa sentire
la voce di chi rivendica la distinzione fra
sex e gender, fra un’identita sessuale
testimoniata dal corpo e un’identita di
genere in cui la differenza sessuale si
frammenta, perde il suo carattere nor-
mativo e dirimente, sciogliendosi in una
molteplicita di percezioni in cui ognuno
puod apprendere se stesso come un’e-
mergenza unica e singolare, espressio-
ne non solo della propria natura, ma
anche della propria condizione storica,
culturale, sociale e interrelazionale.

E qui che esplode quel pathos, quel do-
lore della differenza di cui parla Marian-
na Gensabella Furnari: 'anelito di ogni
uomo a divenire cio che é, in un pro-
cesso volto al riconoscimento, da parte
degli altri, dell’identita in cui tendiamo a
riconoscerci, in quanto radicati nella
condizione umana della pluralita.

Infine, dunque, ritornando al principio,
questa lettura ci consegna una volta
per tutte allinquietudine di un interroga-
tivo aperto: se lidentita &, al tempo
stesso, differenza — a partire da quella
binaria, pacificamente accettata, iscrit-
ta nel corpo femminile e maschile — fino
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a che punto puo inoltrarsi I'ansia di su-
perare la paura del diverso, dell’anor-
male, del mostro? Fino a dove pud
spingersi l'esigenza di promuovere
una visione umana sempre piu pro-
pensa allinclusione, mantenendo al
tempo stesso vigile I'attenzione sulla
responsabilitd di imparare a orientarsi
in un nuovo, crescente, disordine? E,
ancora, muovendosi all'interno dell’i-
narginabile confusione che va pro-
gressivamente a investire le nostre re-
lazioni sociali e interpersonali, esistono
dei limiti invalicabili per preservare la
specifica connotazione identitaria
dell’'essere umano?
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In uno dei passaggi poi cancellati de
L’ideologia tedesca, Marx ed Engels
osservano che «La storia pud essere
considerata da due lati, divisi in storia
della natura e storia degli umani. Le
due parti non possono pero essere se-
parate; finché esistono gli umani, la sto-
ria della natura e la storia degli umani si
condizionano a vicenda» (2018: 18).
L'idea fondamentale in questo passag-
gio — che Marx e soprattutto Engels
elaborano compiutamente solo dopo
aver letto L'origine delle specie di
Darwin — & che tra storia e natura, tra
sociale e biologico, esista un rapporto
di co-produzione molto piu stretto e di-
retto di quanto si possa immaginare.
Come la natura biologica determina,
almeno in parte, le strutture sociali e
culturali delle comunita umane, cosi lo
sviluppo culturale e sociale di tali comu-
nita si riflette a sua volta sul piano bio-
logico, influendo sulla vita dei singoli e
sulla traiettoria evolutiva di quell'insie-
me plastico di tratti che costituisce la
“natura umana” (Mameli e Del Savio
2018). Ed € proprio questa idea, secon-
do cui “il biologico si fa sociale” e "il so-
ciale si fa biologico", ad essere alla
base anche del volume di Carlo Alberto
Redi e Manuela Monti, il cui scopo,
come dichiarano subito gli autori nella
prefazione, & proprio di chiarire che
«esiste una transizione sociobiologica
e che le condizioni di natura e di cultura
in cui si sviluppa e vive un individuo si
rincorrono influenzandosi reciproca-
mente in una relazione circolare» (p. 7).

Attraverso sedici brevi capitoli, il volu-
me di Redi e Monti procedere a map-
pare i contorni della “transizione socio-
biologica” Ilungo tre coordinate
principali. La prima consiste nel pre-
sentare le recenti scoperte compiute
dalle scienze della vita, in particolare
dalla genomica di popolazione e dall’'e-
pigenomica, a dimostrazione dellesi-
stenza della transizione sociobiologia.
A questo proposito, uno dei meriti di
questo testo e quello di presentare al
lettore una rassegna ordinata dei mag-
giori studi scientifici che negli ultimi anni
hanno permesso di chiarire la compe-
netrazione tra biologico e sociale attra-
verso i nuovi strumenti offerti dalla bio-
logia molecolare e dall’epidemiologia
sociale. Come argomentano gli autori,
tali ricerche hanno consentito di defini-
re con maggiore precisione i contorni di
questa mutuale pressione evolutiva tra
corpi viventi e strutture sociali chiaren-
do, ad esempio, i meccanismi moleco-
lari secondo cui il contesto culturale ed
economico, o I'ambiente circostante,
possono influire sui processi biologici e
la salute dei singoli individui, trasmet-
tendosi anche tra piu generazioni.

La seconda coordinata distintiva del la-
voro di Redi e Monti € quella di mettere
a fuoco la transizione sociobiologia in

riferimento al tema, oggi sempre piu at-
tuale, delle disuguaglianze di salute.
Studi oramai classici come quelli di
Marmot (2004, 2107) hanno dimostrato
che le disparita a livello di salute tra po-
polazioni diverse, a volte addirittura
nella stessa citta, dipendono diretta-
mente da diversi determinanti sociali,
tra cui uno dei principali € il gradiente
socioeconomico. In questo modo, «le
profonde diseguaglianze socioecono-
miche presenti, in maniera maggiore o
minore, in tutte le popolazioni che abi-
tano il pianeta Terra si traducono, si in-
carnano, nellessenza biologica degli
individui, nel proprio essere corporale»
(p. 7). Inoltre, chi si trova in una condi-
zione di svantaggio socioeconomico
tendera ad avere una salute peggiore,
e chi ha una salute peggiore tendera
poi ad avere una condizione socioeco-
nomica peggiore. La transizione socio-
biologica, infatti, procede in entrambe
le direzioni, creando un circolo vizioso
che tende ad aumentare sistematica-
mente gli svantaggi di chi gia appartie-
ne a una popolazione vulnerabile. Per
sostanziare questa tesi, diversi capitoli
del volume sono dedicati alla ricostru-
zione dello stato attuale delle disugua-
glianze economiche e di salute a livello
globale, con un particolare riferimento
alle diseguaglianze che caratterizzano
oggi il contesto italiano. Il quadro che
ne emerge & poco confortante: in un
momento storico in cui le diseguaglian-
ze socioeconomiche si vanno acuen-
do, infatti, non sorprende che anche le
diseguaglianze di salute stiano aumen-
tando, arrivando a compromettere ‘il
diritto alla salute” previsto dall’art. 32
della Costituzione ltaliana (p. 59).

Il volume, perd, non ha solo un intento
descrittivo. Se, infatti, il sociale si fa bio-
logico, e le diseguaglianze socioecono-
miche si traducono direttamente in
differenze di salute, allora chi ha il do-
vere di proteggere e migliorare la salute
dei singoli o di una popolazione non
puo evitare di confrontarsi anche con le
diseguaglianze socioeconomiche. La
terza direttrice del volume parte da
questa assunzione per argomentare
che, alla luce delle prove oggi disponi-
bili circa la transizione sociobiologica,
la condizione strutturale di disegua-
glianza — economica e di salute —in cui
si trovano alcuni individui e popolazioni
sia ingiusta e iniqua. Nelle parole di
Redi e Monti, «Quello che rende que-
ste diseguaglianze di salute ingiuste &
la chiara evidenza che i governanti
sanno bene cosa potrebbe almeno far
diminuire queste ingiustizia», e cioé tra-
sformare in politiche concrete le racco-
mandazioni che emergono da studi
come quelli sopracitati di Marmot
(2004; 2016), i quali suggeriscono — tra
le altre cose — che per incrementare la
salute occorre prima di tutto prevedere
una migliore istruzione, piu assistenza
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per l'infanzia e una maggiore occupa-
zione. Allinterno di questa visione tro-
va spazio anche una critica pit pun-
tuale rivolta alla condizione In cui si
trova oggi il Servizio Sanitario Nazio-
nale. Gli autori, infatti, sostengono che,
per rompere il circolo vizioso della
transizione sociobiologia occorre tor-
nare a «un vero e proprio sistema uni-
versalistico e gratuito» (p. 66). Affinché
cid sia possibile, perd, € necessario
«rifiutare, da un lato, lidea che effi-
cienza e buona organizzazione siano
tipiche solo di forme di organizzazione
privata del lavoro e non anche di quel-
la pubblica e, dall'altro, I'idea che il trat-
tamento della salute sia un bene assi-
milabile a qualche altro bene divalenza
merceologica» (p. 66). Per Redi e
Monti, quindi, la soluzione alle dise-
guaglianze di salute passa inevitabil-
mente per un nuovo universalismo nel
quale le istituzioni prendono coscienza
della transizione sociobiologica per
trarne poi le debite conseguenze in
merito alle politiche da perseguire.

Dato il suo proposito divulgativo e il for-
mato editoriale agile, il libro di Redi e
Monti non ambisce a esaminare in
modo analitico i possibili limiti e con-
tro-argomenti di questa proposta, né a
presentare una giustificazione norma-
tiva articolata del perché la salute deb-
ba essere considerata un bene o valo-
re essenzialmente differente da altri.
Per questo motivo, I'analisi compiuta
degli autori risultera persuasiva per chi
€ gia incline a pensare che la salute
non possa essere considerata un
bene qualsiasi in quanto valore e pre-
condizione necessaria per la realizza-
zione di ogni progetto di vita. Per chi
condivide tale posizione, questo volu-
me offrira una linea argomentativa effi-
cace, capace di intrecciare e coniuga-
re tale premessa con dati empirici
incontrovertibili riguardo all'esistenza e
alla portata della transizione sociobio-
logica. A quanti invece non condivido-
no tale premessa di fondo, il testo di
Redi e Monti offrira comunqgue uno sti-
molante resoconto degli ultimi risultati
scientifici circa il rapporto tra la “storia
della natura” e la “storia degli umani”,
unitamente a un utile compendio di
quali argomenti normativi possono in-
trecciarsi a tali evidenze scientifiche.
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Negli ultimi mesi abbiamo sentito parla-
re tanto di sex dolls: quest'estate abbia-
mo anche letto dell'apertura a Torino
del primo locale in ltalia in cui si pud
fare sesso a pagamento con una bam-
bola. Ma & morale avere rapporti ses-
suali con una bambola? E da un punto
di vista morale fa una differenza se la
bambola & un robot in grado di parlare
e dare l'impressione di provare senti-
menti e forse anche di rifiutare le nostre
avances quando ci avviciniamo e vo-
gliamo toccarla?

Ad un lettore superficiale, che passa
distrattamente attraverso i banconi di
una libreria, il lavoro di Maurizio Bali-
streri potrebbe sembrare I'ennesimo
resoconto intorno ad un recente feno-
meno di costume. In realta, il libro di
Maurizio Balistreri prende spunto dal
tema dei "sex robot" per confrontarsi
con alcune delle piu classiche questioni
della riflessione filosofica: qual € il ruolo
dellimmaginazione nelle nostre vite? Il
nostro carattere pud essere corrotto
dalle fantasie o dallimmaginazione?
Inoltre c’é la questione del nostro rap-
porto con le macchine: possiamo inna-
morarci di un robot? E provare affetto
per una macchina & una forma inaccet-
tabile di autoinganno? La questione di
partenza, e senza la quale non avrebbe
alcun senso parlare di sex robot, &€ se
lautoerotismo o masturbazione, una
pratica vecchia quanto I'essere umano,
sia un’attivita sessuale.

L'autore esamina la letteratura filosofi-
ca sul’'argomento, a dire la verita non
particolarmente abbondante, e mostra
la difficolta di ridurre il sesso ad un’atti-
vita relazionale e finalizzata alla ripro-
duzione o ad un’occasione importante
per comunicare e condividere i propri
sentimenti. Si pud avere un rapporto
sessuale anche senza conoscere o
avere il minimo interesse per l'altra per-
sona: pensate, ad esempio, alle perso-
ne che fanno sesso a pagamento o che
semplicemente vogliono passare una
serata piacevole con un’altra persona e
non avere alcuna complicazione. Il ses-
so € semplicemente quellattivita con la
quale raggiungiamo il piacere, quel
particolare piacere che chiamiamo ses-
suale, ed & per questa ragione che an-
che l'autoerotismo € sesso. Una volta
chiarito che si possa fare sesso con un
robot, 'autore esamina alcune questio-
ni morali. Dal momento che, scrive Ba-
listreri, il sesso con una macchina &
una forma di autoerotismo, la produzio-
ne e la vendita di macchine del piacere
non sembra sollevare importanti inter-
rogativi: se, poi, non c’€¢ nulla di male
nel raggiungere I'orgasmo con un gio-
cattolo del piacere, per quale motivo
dovremmo disapprovare o ritenere im-
morale chi acquista oppure usa un sex

robot? In fondo, chi fa sesso con un
robot aumenta il proprio piacere e non
arreca un danno a nessuno. Sappiamo
benissimo, pero, ricorda Balistreri, che
l'inferno & lastricato di "buone intenzio-
ni". Non sara, allora, che a forza di fare
sesso con una macchina che non & in
grado di acconsentire, perderemo pia-
no piano la capacita di avere relazioni
rispettose dellaltra persona? Fosse
cosi, prima si stuprerebbe il robot (del
resto, avere un rapporto con una mac-
china programmata per dire ‘no’ non &
una violenza?) e poi si passerebbe a
fare violenza sulle donne o sui bambini.

Forse, ammette Balistreri, di fronte ai
sex robot &€ normale provare una sorta
di panico morale, ma non c'¢ alcuna
evidenza che praticare giochi violenti
corrompa necessariamente il carattere.
Da bambini chi non ha "ucciso" (nel gio-
co, naturalmente)? Ma forse siamo di-
ventati tutti serial killer? Allo stesso
modo, c’€ una ricca letteratura sulle
conseguenze per il carattere dei video-
giochi violenti, ma gli esperti sono divisi
tanto che non viene nemmeno escluso
un possibile effetto catartico. Fosse
cosi, ci sarebbero importanti risvolti: i
sex robot potrebbero essere utilizzati
per curare non soltanto stupratori seria-
li, ma anche pedofili: i sex robot bambi-
ni suscitano un naturale sentimento di
ripugnanza, ma proviamo ad immagi-
nare un loro impiego come trattamento
terapeutico. | sex robot, poi, potrebbero
diventare una alternativa validissima
allassistenza sessuale, in quanto po-
trebbero aiutare persone che non rie-
scono ad avere una vita sessuale sod-
disfacente.

Inoltre, non soltanto la produzione dei
sex robot potrebbe ridurre il fenomeno
della prostituzione (possiamo avere
idee diverse sulla prostituzione, ma se
pensiamo che la prostituzione sia una
pratica immorale perché implica sem-
pre un sfruttamento e una violenza su
un’altra persona, allora dovremmo giu-
dicare positivamente il fatto che i sex
robot facciano concorrenza al sesso a
pagamento), ma potrebbe anche aiuta-
re quelle persone che soffrono di ansia
sociale, che non hanno un compagno o
che sono rimaste sole e non vogliono o
non possono iniziare una nuova rela-
zione. Insomma, conclude I'autore, non
c’é alcuna incompatibilita tra sex robot
e una vita virtuosa: si puo fare sesso
con un robot senza essere necessaria-
mente sessista 0 una persona violenta
e nemmeno si deve avere necessaria-
mente una difficolta ad avere relazioni
con l'altro sesso. Certo, ammette Bali-
streri, queste considerazioni valgono
fintantoché i sex robot continuano ad
essere delle macchine prive di coscien-
za e della capacita di provare piacere e
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dolore: diventassero un giorno consa-
pevoli di sé, non potremmo piu utiliz-
zarli come semplici giocattoli del ses-
so. Tuttavia, scrive Balistreri, con la
produzione di androidi sempre piu in-
telligenti (almeno allapparenza) e si-
mili agli esseri umani potrebbe diven-
tare sempre piu difficle non
affezionarsi a loro: potremmo arrivare
a preoccuparci del loro benessere e
trattarli come fossero veramente per-
sone. Pud sembrare uno scenario di
fantascienza, noi perd abbiamo la ten-
denza ad antropomorfizzare le mac-
chine e con androidi sempre piu intelli-
genti diventera ancora piu facile farlo.

A quel punto tratteremo i robot ancora
come oggetti oppure attribuiremo loro
rilevanza morale? Non saranno perso-
ne: ma saremo ancora in grado di se-
parare le nostre fantasie dalla realta?
In questi termini, i sex robot sono
un’anticipazione di un futuro, forse non
molto lontano, che non & ancora arri-
vato ma che domani potrebbe cambia-
re profondamente la nostra vita e la
societa.
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Lo scorso giugno € stato istituito il Co-
mitato Bioetico per la Veterinaria e
I’Agroalimentare (CBV-A) su iniziativa
del Consiglio direttivo dell'lstituto di
Bioetica per la Veterinaria e I'Agroali-
mentare (IBV-A). Il Comitato riprende
I'eredita del Comitato Bioetico per la
Veterinaria dell’Ordine dei Veterinari
della Provincia di Roma che negli ulti-
mi vent'anni ha molto contribuito nel
costruire un fertile terreno di confronto
su tematiche bioetiche di particolare
interesse nel mondo veterinario. Nu-
merosi sono stati i documenti di indi-
rizzo elaborati dalle diverse professio-
nalita che hanno alimentato una
nuova sensibilita culturale, tra questi
ricordiamo “La colpevole innocenza
dei consumatori” del 2004 che ha af-
frontato la questione di come il consu-
matore possa incidere attraverso le
sue scelte alimentari sull'intera filiera
e la responsabilita morale che da
questo scaturisce.

Il nuovo Comitato Bioetico per la Ve-
terinaria e I'Agroalimentare intende
agire in pieno spirito di continuita con
il precedente Comitato ma aggiunge
anche elementi di novita, primo tra
tutti 'ampliarsi dei suoi settori di diret-
to interesse dove trova spazio anche
la prospettiva alle tematiche bioagro-
alimentari e ambientali, caratteristica
che lo rende unico dal momento che
non ci sono ad oggi altri comitati etici
dedicati in modo specifico allinsieme
di tali problematiche.

Gli obiettivi individuati dal CBV-A spa-
ziano dalle attivita di ricerca, forma-
zione e divulgazione nel settore d'in-
teresse veterinario e  agricolo,
all’elaborazione di documenti di orien-
tamento e indirizzo etico, linee guida
e pareri di consulenza etica relativa-
mente ai settori scientifico - disciplina-
ri di interesse, e infine attivita di alta
consulenza all'lstituto e a enti pubblici

e privati qualora venissero richiesti.

La continuita & inoltre garantita dalla
Presidenza che viene nuovamente
assunta da Pasqualino Santori e dalla
conferma di alcuni componenti gia
presenti nel primo Comitato dedicato
alla bioetica nella veterinaria. Tra i
componenti confermati che prende-
ranno parte a questa nuova avventu-
ra troviamo: Cinzia Caporale, Gianlui-
gi Giovagnoli, Agostino Macri,
Eugenia Natoli, Domenico Pignone e
Simone Pollo.

Questi saranno affiancati da nuovi
componenti che con le loro diverse
professionalitd assicureranno il piu
ampio e proficuo tessuto sociale e
culturale che animera il Comitato, tra
questi: Salvatore Amato, Luisella Bat-
taglia, Teresa Bossu, Ettore Capri,
Francesco Cellini, Beniamino Terzo
Cenci Goga, Emilia D’Antuono, Silva-
na Diverio, Gianluca Felicetti, France-
sco Leopardi Dittaiuti, Elena Mancini,
Franco Manti, Vito Mocella, llja Ri-
chard Pavone e Guido Schwarz.

E previsto un calendario di tre incontri
annuali del CBV-A, il primo dei quali &
stato fissato per il 26 ottobre presso le
sale della Sede centrale del CNR. Il
sito del Comitato ¢ in fase di costru-
zione.

NOTE

1. http://www.comitatobioeticoperla-
veterinaria.it/

2. file:///C:/Users/admin/Downlo-

ads/2014_La_colpevole_innocen-
za_dei_consumatori_cmp.pdf




Roma protagonista nella Research Integrity
europea. I°RIO Boot Camp ENERI e Annual
Meeting di ENRIO
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AEEILIAZIONE

Consiglio Nazionale delle Ricerche

Continuano le iniziative di studio e ap-
profondimento dedicate al tema della
Research Integrity. Dopo cinque anni
il Consiglio Nazionale delle Ricerche,
attraverso la sua Commissione per
I'Etica della Ricerca e la Bioetica da
sempre impegnata nella promozione
di una cultura sul territorio nazionale
della buona ricerca, torna a ospitare
non solo 'Annual Meeting di ENRIO
(European Network of Research Inte-
grity Offices) ma anche la prima edi-
zione del RIO Boot Camp promosso
dallo European Network of Research
Ethics and Research Integrity (ENE-
RI), nuova rete finanziata dalla Com-
missione europea. | due eventi, in-
contri di massimo prestigio nel
panorama europeo come dimostrato
anche dalla stabile presenza del dele-
gato della Commissione europea
(Head of Ethics Sector, DG RTD), Isi-
doros Karatzas, si sono svolti dal 9
all'11 aprile presso le sale della Biblio-
teca Centrale “G. Marconi” del presti-
gioso Ente di ricerca italiano.

Nel dettaglio, le due giornate iniziali
sono state riservate al primo incontro
del nuovo network europeo che ha
visto la partecipazione di rappresen-
tanti di ben 22 Paesi. Il network nasce
con lo scopo di favorire lo scambio di
informazioni tra i Comitati per I'etica
della ricerca (REC) e gli Uffici di inte-
grita della ricerca (RIO) al fine di crea-
re una rete solida che possa promuo-
vere alti standard etici nella ricerca,
incoraggiare la cultura dell'integrita
della ricerca, ridurre al minimo le pra-
tiche di ricerca discutibili, irresponsa-
bili nonché quelle di vera e propria
condotta scorretta nella ricerca.

A introdurre i lavori sono stati la coor-
dinatrice del network, Erika Lofstrom,
e Isidoros Karatzas i quali hanno illu-
strato le tematiche in discussione nei
vari gruppi di lavoro, ovvero: i) la nuo-
va edizione del Codice ALLEA e le
condotte scorrette nella ricerca scien-

tifica (Research Misconduct); ii) i Co-
mitati etici di revisione nelle scienze
sociali e umanistiche; iii) gli impatti
previsti a seguito dell’entrata in vigore
del Regolamento sulla protezione dei
dati (GDPR 679/2016); iv) le sfide per
una pubblicazione responsabile: in
particolare relativamente alle questio-
ni sul diritto a essere riconosciuti au-
tori di una pubblicazione, alla revisio-
ne tra pari e al plagio; v) la costruzione
e affermazione di una cultura dell'inte-
grita nella ricerca; vi) il Database
ENERI degli esperti di etica e integrita
nella ricerca; vii) le risorse nell’etica
della ricerca e nell’integrita nella ricer-
ca; viii) il conflitto di interessi.

Confronto e discussione su casi con-
creti ma anche scambio delle espe-
rienze, delle linee guida e delle proce-
dure delle varie realta partecipanti
hanno animato le sessioni di lavoro
dimostrando la legittimita delle diffe-
renze tra i vari Paesi rappresentati.
Questa metodologia & stata inoltre
utile per individuare, oltre ad uno spa-
zio di manovra comune per definire
parametri e criteri da condividere, I'o-
biettivo ovvero promuovere in Europa
l'integrita nella scienza e in generale
una cultura che guardi sempre piu
alle buone pratiche. | partecipanti al
RIO Boot Camp hanno dato un ri-
scontro positivo all'esperienza e si
sono dati appuntamento per un se-
condo campo di addestramento all'i-
nizio del 2019, probabilmente dedica-
to ai temi dell'etica della ricerca.

Il terzo giorno & stato interamente ri-
servato allAnnual Meeting dello Eu-
ropean Network of Research Integrity
Offices (ENRIO), che dal 2007 si de-
dica all'affermazione e rafforzamento
dell'integrita della ricerca in Europa.
La Commissione per I'Etica della Ri-
cerca e la Bioetica del CNR ospita per
la quarta volta l'incontro (i precedenti
meeting si sono svolti in ltalia nel
2010, 2012 e 2013). All'incontro dello
scorso 11 aprile, hanno partecipato
28 delegati europei, il delegato della
Commissione europea Isidoros Kara-
tzas, Zoe Hammatt, membro fondato-
re dei network di integrita della ricerca
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in Africa e Asia (Asian Pacific Resear-
ch Integrity Network (APRI) e African
Network on RI (ARIN)), Tomas Foltyn-
ek, che ha presentato il neocostituito
European Network for Academic Inte-
grity (ANAI). La coordinatrice della
Commissione ospitante, Cinzia Capo-
rale, ha esposto i progressi italiani e
I'esperienza del CNR sulla materia e
aggiornato i colleghi in particolare sul-
le procedure di garanzia per I'analisi
dei casi di presunta condotta scorret-
ta nella ricerca allinterno dell’Ente di
ricerca dove la Commissione opera e
sulla costituzione, a tal fine, di una
unita dedicata alla verifica dei casi se-
gnalati (Research Integrity Unit). | la-
vori hanno inoltre ricompreso la pre-
sentazione di best practice nazionali
nell’'UE e a livello internazionale, l'illu-
strazione delle politiche e dell'impe-
gno della Commissione UE sulla ma-
teria e la discussione dei profili
etico-giuridici del nuovo Regolamento
Generale sulla protezione dei dati.

Le iniziative sulla Research Integrity
si moltiplicano, sia a livello europeo
che internazionale, il prossimo impor-
tante appuntamento ¢ fissato per la
primavera dell'anno venturo quando a
Hong Kong, dal 2 al 5 giugno 2019, si
svolgera la VI Conferenza mondiale
sulla Research Integrity (WCRI) dal
titolo “New Challenges for Research
Integrity”.

NOTE

1. La Commissione per I'Etica della
Ricerca e la Bioetica del CNR, € sta-
to il primo organismo nazionale ad
elaborare un testo relativo alla Rese-
arch Integrity, “Linee guida per l'inte-
grita nella ricerca”, 2015. Il documen-
to & consultabile https://www.cnr.it/
sites/default/files/public/media/doc__
istituzionali/linee-guida-integrita-nel-
la-ricerca-cnr-commissione_etica.
pdf?v=1

2. http://eneri.eu/

3. https://www.apri2018.org/

4 .http://www.globalhealthethics.org/
wp-content/uploads/2018/08/ARIN-
Newsletter-1-0f-2018-August.pdf

5.http://www.academicintegrity.eu/wp/

6. http://www.wcri2019.org/
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Per ogni numero & possibile sottomet-
tere articoli a tema libero, rispondere
alle call for papers tematiche pubbli-
cate sul sito e inviare recensioni.

E inoltre possibile sottomettere
documenti di rilievo per il dibatto
etico e bioetico prodotti da comitati e
commissioninazionali e internazionali.
Sono call permanenti le seguenti:

(1) Etica e integrita nella ricerca
scientifica;

(2) Liberta e diritti fondamentali della
persona nellamministrazione della
giustizia.

| testi vanno inviati a:
ethics.journal@fondazioneveronesi.it

Per sottomettere un testo occorre in-
viare:

(1) un file in formato Word privo di
ogni riferimento agli autori;

(2) un secondo file Word contenente:
(a) i nominativi degli autori
(b) raffiliazione di ciascun autore

(c) lindirizzo e-mail dell’autore
corrispondente

(d) I'esplicitazione di eventuali con-
flitti di interesse

(e) il titolo dell’articolo in italiano e
in inglese

(f) un abstract dell’articolo di circa
150 parole in italiano e in inglese

(g) da 3 a 6 parole chiave in italiano
eininglese.

La rivista accetta contributi in lingua
italiana e inglese.

| testi devono essere inediti e non
devono essere gia sottomessi ad altre
riviste scientifiche.

LUNGHEZZA DEI TESTI

La lunghezza dei testi non deve su-
perare il seguente numero di battute:

. per gli articoli, fino a 25.000

*  per i commenti a qualsiasi docu-
mento, decalogo e dichiarazione,
anche ai testi gia pubblicati nei
numeri precedenti, fino a 10.000

»  per le recensioni, fino a 5.000.

Il numero di battute € comprensivo
degli spazi, delle note al testo e della
bibliografia.

STILE REDAZIONALE

Il tipo di carattere da utilizzarsi & il
seguente: Times New Roman 12, con
interlinea doppia. Le note vanno inse-
rite in fondo all’articolo.l titoli devono
essere brevi e specifici per facilitarne
il reperimento nelle banche dati. | ti-
toli di paragrafi e dei sotto-paragrafi
devono essere ordinati utilizzando i
numeri romani, secondo una numer-
azione progressiva.

RIEERIMENTI BIBLIOGRAFICI

| riferimenti bibliografici devono con-
formarsi ai seguenti modelli:

Volume: Cognome, Nome (anno), Ti-
tolo dell'opera, Citta, Editore.

Articolo in rivista: Cognome, Nome
(anno), «Titolo», in Rivista, numero,
pagine.

Articolo in rivista on line: Cognome,
Nome (anno), «Titoloy, in Rivista, nu-
mero, pagine, data di consultazione,
Url.

Saggio in volume collettaneo: Cog-
nome, Nome (anno), «Titolo», in Cog-
nome, Nome (anno), [a cura di], Titolo
dell’'opera, Citta, Editore, pagine.
Traduzione di un volume: Surname,
Name (year), Title, City, Press (trad.
it., Titolo dellopera, Citta, Editore,
anno).

Articolo in giornale: Cognome, Nome
(anno), «Titoloy, in Testata, data, pa-
gina.



CITAZIONIE CITAZIONLLETTERALI

Le citazioni degli autori nei testi devo-
no essere ricomprese tra parentesi
e recano I'anno di pubblicazione del
testo/volume a cui ci si riferisce (Cog-
nome anno). Quest'ultimo deve es-
sere presente in bibliografia. Le citazi-
oni letterali devono essere comprese
tra virgolette basse («...»). La citazi-
one letterale & seguita dall’autore sec-
ondo il seguente schema: (Cognome
anno: pagina). Il testo da cui ¢ tratta
la citazione deve essere presente in
Bibliografia. Le citazioni che supera-
no le tre righe devono essere inserite
in un paragrafo separato, rientrato sia
a sinistra sia a destra di 1 cm, in corpo
tondo 11, seguite anch’esse dal rifer-
imento all'autore secondo lo schema
(Cognome anno: pagina).

IMMAGINLE LINK

Eventuali immagini, tabelle o grafici
devono essere inviati in formato jpg.,
jpeg. oppure .pdf e devono avere una
risoluzione minima di 300 dpi. | link
indicati nei testi sono da intendersi
come accessibil alla data di pubblica-
zione del volume.

REVISIONE PARITARIA (PEER RE:
VIEW)

Tranne i testi pubblicati nella sezi-
one "Articoli-prospettive”, richiesti
su invito, tutti i testi sottomessi sono
sottoposti a revisione paritaria. | file
Word privi dei riferimenti degli autori
vengono inviati a due revisori indi-
viduati nell’elenco dei revisori della
rivista, oppure tra i componenti del
Comitato Scientifico della rivista o tra
esperti esterni specialisti della mate-
ria in valutazione. La revisione richie-
de circa 6 settimane dalla data di
ricezione. Nel caso in cui siano rich-
ieste modifiche e/o integrazioni e pre-
cisazioni, il testo deve essere corret-
to, evidenziando le parti modificate, e
quindi risottomesso alla redazione. In
caso di giudizi significativamente dis-
cordanti tra i revisori, la redazione si
riserva di chiedere un terzo parere e
di prolungare il processo di revisione
di ulteriori 4 settimane.

RIRITTI D'’AUTORE

Gli autori garantiscono di avere la ti-
tolarita dei diritti sulle opere che sot-
topongono alla rivista The Future of
Science and Ethics e garantiscono
che tali opere siano inedite, libera-
mente disponibili e lecite, sollevando
I'editore da ogni eventuale danno o
spesa.

Gli autori mantengono i diritti d’au-
tore sulle proprie opere e autorizza-
no l'editore a pubblicare, riprodurre,
distribuire le opere con qualunque
mezzo e in ogni parte del mondo e a
comunicarli al pubblico attraverso reti
telematiche, compresa la messa a
disposizione del pubblico in maniera
che ciascuno possa avervi accesso
dal luogo e nel momento scelti indi-
vidualmente, disponendo le utilizzazi-
oni a tal fine preordinate.

Gli autori che intendano includere
nelle loro opere testi, immagini, fo-
tografie o altre opere gia pubblicate
altrove si assumono la responsabilita
di ottenere le autorizzazioni dei rela-
tivi titolari dei diritti ove necessarie. Gli
autori garantiscono che sulle opere
non sussistano diritti di alcun genere
appartenenti a terze parti.

Gli autori hanno diritto a riprodurre,
distribuire, comunicare al pubblico,
eseguire pubblicamente gli articoli
pubblicati sulla rivista con ogni mez-
zo, per scopi hon commerciali (ad
esempio durante il corso di lezioni,
presentazioni, seminari, o in siti web
personali o istituzionali) e ad autoriz-
zare terzi ad un uso non commerciale
degli stessi, a condizione che gli au-
tori siano riconosciuti come tali e la
rivista The Future of Science and Eth-
ics sia citata come fonte della prima
pubblicazione dell'Articolo.

La rivista non pretendera dagli autori
alcun pagamento per la pubblicazi-
one degli articoli.Gli autori non ricev-
eranno alcun compenso per la pubbli-
cazione degli articoli.
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| compiti del
Comitato Etico
della Fondazione
Umberto Veronesi
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“La scienza & un’attivita umana inclu-
siva, presuppone un percorso coope-
rativo verso una meta comune ed &
nella scienza che gli ideali di liberta e
pari dignita di tutti gli individui hanno
sempre trovato la loro costante rea-
lizzazione.

La ricerca scientifica € ricerca della
verita, perseguimento di una descri-
zione imparziale dei fatti e luogo di
dialogo con l'altro attraverso critiche
e confutazioni. Ha dunque una valen-
za etica intrinseca e un valore sociale
indiscutibile, € un bene umano fonda-
mentale e produce costantemente
altri beni umani.

In particolare, la ricerca biomedica
promuove beni umani irrinunciabili
quale la salute e la vita stessa, e ha
un’ispirazione propriamente umana
poiché mira alla tutela dei piu deboli,
le persone ammalate, contrastando
talora la natura con la cultura e con la
ragione diretta alla piena realizzazio-
ne umana.

L'etica ha un ruolo cruciale nella
scienza e deve sempre accompa-
gnare il percorso di ricerca piuttosto
che precederlo o seguirlo. E uno stru-
mento che un buon ricercatore usa
quotidianamente.

La morale &€ anche l'unico raccordo
tra scienziati e persone comuni, € il
solo linguaggio condiviso possibile.

Ci avvicina: quando si discute di valo-
ri, i ricercatori non sono piu esperti di
noi. Semmai, sono le nostre prime
sentinelle per i problemi etici emer-
genti e, storicamente, & proprio all’in-
terno della comunita scientifica che si
forma la consapevolezza delle impli-
cazioni morali delle tecnologie bio-
mediche moderne.

Promuovere la scienza, come fa mi-
rabilmente la Fondazione Veronesi,
significa proteggere I'esercizio di un
diritto umano fondamentale, la liberta
di perseguire la conoscenza e il pro-
gresso, ma anche, piu profondamen-
te, significa favorire lo sviluppo di
condizioni di vita migliori per tutti.

Compiti del Comitato Etico saranno
quelli di dialogare con la Fondazione
e con i ricercatori, favorendo la cre-
scita di una coscienza critica e insie-
me di porsi responsabilmente quali
garanti terzi dei cittadini rispetto alle
pratiche scientifiche, guidati dai prin-
cipi fondamentali condivisi a livello
internazionale e tenendo nella massi-
ma considerazione le differenze cul-
turali”.
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