Approfondimenti
(20 settembre)

19 Settembre - Roma

L a salute dei bambini el’ambiente
Presentata la traduzione in lingua italiana del
Rapporto OMSed AEA
(acuradi ISDE-Italiae ARPAT)

Oltre al Volume éstata consegnata a giornalisti presenti la documentazione di seguito riprodotta

LA SALUTE DEI BAMBINI EL" AMBIENTE:
UNA RASSEGNA DELL E CONOSCENZE
(Dott.ssa Sefania Borgo — &gr. Naz. ISDE - Italia)

Roma 19settembre

Investire sulla salute dei bambini € essenziale per garantire lo sviluppo dell’'umanita e
dell’economia. | bambini sani hanno ottime opportunita di godere in futuro d una vita salubre e
produttiva; essi hanno diritto alla promozione etutela della loro salute mme cittadini del presente e
non soltanto in vista del contributo che potrebbero dare dla societa del domani. La salute dei
bambini e, alo steso tempo, un diritto umano fondamentale nonché un determinante e un
indicaore dello sviluppo dell’umanita e dell’ecmnomia. D’altra parte, un ambiente sano € un
importante determinante della salute edel benessere di una popolazone equesto € tanto piu vero
nel caso dei bambini: la loro salute ela loro protezone nei confronti dei rischi ambientali sono al
centro dello sviluppo sostenibile.

Quedta filosofia ha improntato i numerosi acordi internazionali designati a garantire che i bambini
crescano e vivano in un ambiente compatibile con il pit alto livello di salute ottenibile.

Nel 1989 la Convenzione delle Nazoni Unite sui diritti del bambino ha stabilito gli standard
basilari per latutela dei bambini e ha dichiarato che hanno diritto a spedali cure e asistenza

Nel 1992 la Conferenza delle Nazioni Unite su Ambiente e Sviluppo (I’ Earth Summit) ha portato
avanti questo lavoro approvando gli obiettivi di salute posti dal World Summit for Children come
gli obiettivi di salute dell’ Agenda 21.

Nel 1997 la Dichiarazone dei Paesi del G8 su Salute e Ambiente dei Bambini ha intensificato
I' impegno per la tutela della salute del bambini dai rischi ambientali. | Ministri hanno riconosciuto
la particolare vulnerabilita dei bambini e hanno dichiarato che i loro paesi avrebbero lavorato su
numerose specifiche questioni di salubrita ambientale.

La dtrategia pan-europea di eliminare la benzina on piombo (sostenuta dalla Commissione
Economica delle Nazioni Unite per I'Europa — UNECE, dalla Quarta Conferenza Interministeriale
“Ambiente per I'Europa” nel 1998 e la dichiarazione sull’ eliminazione di piombo aggiunto nella
benzina (firmata dai rappresentanti di 32 Stati Membri dell’ UNECE alla Conferenza) ha fatto si che
I paesi Sl impegnassero a vietare I'uso di benzina aldizionata di piombo per I'uso generale nei
veicoli stradali dal primo gennaio 2005

Nel 1998 la Convenzione UNECE sull’ accesso all’informazione, sulla partedpazone pubdica ai
processi decisionali e sull’accesso dla giustizia in materia ambientale (Convenzione Aarhus),
riconosce I'importanza del ruolo delle Organizzazioni non Governative (NGOs) e il valore della
informazione del pubblico rispetto alle questioni di politicaambientale.



La politica della salute per tutti in Europa nel 21° semlo, approvata dagli Stati Europei Membri
dell’ OMS nel settembre 1998 enfatizzal’ importanzadel considerare i determinanti ambientali della
salute umana eracmomanda dtivita strategiche per garantireI' avvio d una vita sana.

La Terza Conferenzalnterministeriale su Ambiente eSalute, svoltasi a Londra nel giugno 1999 ha
sottolineao I'importanza della tutela dei bambini da esposizioni ambientali indesiderabili,
individuando aree prioritarie e stabilendo una serie di racomandazioni per impegnare i paesi a
garantire alla popolazione il diritto di crescere evivere in un ambiente pulito e sicuro.

Questa pubblicazione é stata messa a punto dal Centro Europeo Ambiente e Salute, divisione
operativa di Roma, con il supporto dell' Agenzia Europeaper I' Ambiente, sulla base di una racolta
di documenti preparati proprio per la Terza Conferenza Interministeriale sulla Salute el Ambiente
svoltasi a Londra nel 1999e in previsione della Quarta Conferenza Interministeriale che ha come
tema generale "Il futuro dei nostri bambini”, nel piu ampio contesto dello sviluppo sostenibile. Essa
fornisce una panoramica sull' evidenza disponibile in merito ala relazione tra anbiente fisico e
salute dei bambini, individuando sia la necessta dellaricercache le priorita politiche per proteggere

la salute del bambini dai rischi ambientali. La pubblicazione ha lo scopo d supportare
amministratori politici e operatori sanitari nello sviluppo di piani e strategie relativi alle minacce
ambientali piu gravi per la salute dei bambini. Ha altresi lo scopo d promuovere una migliore
comprensione delle questioni di salute dei bambini conness all' ambiente, all' interno delle mmunita
scientifiche e professionali coinvolte sia in queste problematiche sia in quella della protezone
dell' ambiente.

| cgpitoli della pubdicazone sono raggruppeti in 4 parti:

Parte 1: offre unavisione d' insieme sulla salute dei bambini in relazione all' ambiente partendo dalla
prospettiva di sviluppo dell' organismo e del contesto ambientale. Descrive i fattori biologici e
psicosociali alla base della particolare vulnerabilita dei bambini nei confronti dei rischi ambientali,
da prima del concepimento al' adolescenza e offre una panoramica sui rischi ambientali che
posono essere presenti nei luoghi dove i bambini vivono e aescono.

Parte 2: tratta gli effetti specifici sulla salute derivanti dalla contaminazione ambientale, come

I' asma ele malattie allergiche, la tossicita sulneurosviluppo, il tumore, le malattie cngenite, le
malattie intestinali trasmesse dagli alimenti edall' acqua egli incidenti.

Parte 3. tratta i molteplici effetti sulla salute delle esposizioni ad agenti come fumo d tabac®,
pesticidi, campi elettromagnetici, radiazioni ultraviolette. Ogni cgpitolo riporta le informazoni
attualmente disponibili, individua dati e laaune, e sottolinea le aioni necessarie per garantire
un' adeguata protezone della salute dei bambini.

Parte 4: ha lo scopo di offrire una base per la valutazione elo sviluppo di politiche sanitarie e
ambientali incentrate sui bambini. Questa parte include una discussione sull' importanza delle
guestioni di giustizia ambientale. Si descrivono le sfide metodologiche relative al proces di
valutazione del rischio; vengono altresi suggeriti approcci decisionali, in presenza di incertezza
scientifica ignoranza e multicasualita. Infine vengono presentati i presupposti razionali ed alcuni
principi guida per lo sviluppo e I' attuazone delle politiche sanitarie eambientali, soprattutto quelle
focalizzae sui bambini.

La pubHicazone originale éin inglese (Children's health andenvironment: A review of evidence),
ma data la sua importanza é stata redatta questa versione italiana, frutto della allaborazione fra

I' Agenzia regionale per la protezone ambientale della Toscana (ARPAT) e I' Associazione Medici
per I' Ambiente (ISDE lItalia), siglata nel corso dell' anno 2002 nel piu ampio quadro di un modello
toscano di prevenzione sempre piu organicamente fondato sull' integrazione tra protezone
dell' ambiente epromozione della salute.

Questa opera, inoltre, s inserisce nella "Campagna per il diritto del bambino a non essre
inquinato” che I' I1SDE Italiahainiziato nel 1998con un convegno nazionale su gquesto tema tenutos
ad Arezd e proseguito fino ad ora con numerose iniziative nazionali ed internazionali sia di tipo
scientifico (convegni, seminari, reti tematiche, etc.) che operative in ambito sociale (campagne di



sensibilizzazione ed educazione comunitarie, ad es. scuole) e politico (sensibilizzazione di enti ed
organismi per il miglioramento della salute ambientale).

Infine, il formato del libro come "rapporto™ (report) implica una notevole sintesi ed una ricchezza di
dati e di indicazioni. Per sottolineae I'importanza di adottare soluzioni basate su una valutazione
complessiva del problema, evitando che interventi parziali conducano ad effetti indesiderati, diamo
soltanto un esempio trai moltissimi che si potrebbero trarre da libro.

Ridurre alcuni rischi puo infatti aumentarne altri: se i genitori, ad esempio, considerano le strade
pericolose ai fini degli incidenti e portano, tutti, i bambini a scuola in macchina, il traffico aumenta,
aumenta l'inquinamento atmosferico e le strade diventano piu pericolose; sempre meno bambini
vanno a scuola apiedi o in bicicletta Sempre piu bambini soffrono di mancanza di autonomia,
movimento e consapevolezza dell'ambiente fisico e sociale. Si creaun circolo vizioso.

Non solo, una ricerca olandese ha evidenziato che I'aria all'interno dei veicoli, in zone di traffico,
erapiu inquinata di quella esterna el'esposizione nel veicolo maggiore di quella dei ciclisti!

L a salute del bambini el’ambiente
(scaletta intervento Presidente, dott. Falconi)
Roma 19 settembre
1) L’attuale inarrestabile tendenza verso la globalizzazione sta aeando degli scenari nuovi che
hanno molteplici ripercussioni sull’ organizzazione umana el’ ecmsistema.

2) A questo mutamento (di natura eonomica e politica) che winvolge |I’ambiente naturale e
sociale, non corrisponde un parallelo sviluppo di strumenti atti ad affrontare i nuovi problemi.

3) Le aioni prodattein una parte del globo fanno sentire i loro effetti ad enormi distanze

Nel loro versante negativo producono danni che possono destabilizzae delicai equilibri a vari
livelli, non soltanto per aspetti economici, ma anche per le @wndizioni ambientali in cui si svolge la
vita el’ attivita lavorativa.

Il richiamo alla responsabilita personale, su cui la nostra altura si € basata per millenni, sembra
insufficiente el inadeguata e sorge la necessta di elaborare mncezioni nuove che ampliano tae
nozione a uradimensione mllettiva.

4) Tale allargamento d prospettiva coinvolge il medico nella sua funzione sociale: il medico
nella atuale societa non ha piu soltanto una veste nel rappato individuale @n il paziente, ma un
piu ampio mandato nei confronti della collettivita e della organizzazione sanitaria per gli aspetti
di assstenza e di tutela della salute umana inserita nell’ ecs stema.

L’ampliamento del ruolo del medico offre occasioni di riflessoni sul piano teorico ed e
necessario presupposto d incontri a carattere interdisciplinare sul piano pratico per una sinergia
delleforze dhe operano atutti i livdli i n campo medico-sanitario-ambientale.

5) Anche questo incontro € un esempio di sinergia tra organizzazioni pubbliche eprivate.(ARPAT e
ISDE)

6) Questo volume eun esempio d strategia integrata in quanto il problema della salute dei bambini,
futuro dell’umanita, viene affrontato a largo spettro, dagli aspetti piu prettamente medici, ed in
particolare epidemiologici, aquelli normativi e di politicasanitaria.

Dopo la prima parte de offre una panoramica generale, seguono gli effetti sulla salute individuale
per fattori associati all’ambiente (asma, allergie,malformazioni congenite, malattie @nnesse
al’ alimentazione, ecc) e quelli per la salute collettiva mnnessi alla esposizione ambientale (fumo
passivo, pesticidi, campi elettromagnetici), per concludere @n valutazioni di necessari interventi di
politicaambientale esul contributo di organismi nazionali e internazionali interessati atale materia.



7) L’Ordine dei Medici di Roma, il piu numeroso d Itdia eforse d’ Europa, € sato particolarmente
lieto d acwmgliere I'invito dell’ Associazione Italiana dei Medici per I’ Ambiente, promotori di
gquesta iniziativa, a presentare il volume “La salute del bambini e I’ambiente” nella sua sede @n la
partedpazione dei colleghi ed esperti che ne illustrino il valore ei contenuti, cosicché la stampa
poss df ettuarne una esauriente divulgazone.

UN AMBIENTE CONTAMINATO

MINACCIA LA SALUTE DEI NOSTRI BAMBINI
OMS e AEA presentano Children’ s health andenvironment: a review of evidence
(Dott.ssa Cristiana Sévi - OMStalia)

Roma 19settembre

“Investire nella salute dei bambini € esenziale per assicurare uno sviluppo umano ed emnomico e
la salute dei nostri bambini ha bisogno di essere salvaguardata dalla minaccia dell’ ambiente”,
afferma Roberto Bertolli ni, Direttore Teaico OMS Europa In occasione dell’ apertura della Green
Week 2002 da parte del Presidente della Commisgone Europea Romano Prodi, I’ Organizzazione
Mondiale della Sanita (OMS) insieme all’ Agenzia Europea per I’ Ambiente (AEA), ha lanciato la
monografia Children’s health and environment: a review of evidence “Questa pubblicazone
dimostra che i governi europei e le istituzioni posono collaborare per proteggere la salute del
bambini contro I'ambiente. Questo obiettivo sta dla base dello sviluppo sostenibile erappresenta
una sfida per il futuro delle generazioni di oggi e domani”, aggiunge Bertollini.

Fino al 40% del peso globale delle malattie atribuibili a fattori ambientali si ritiene che ricada sui
bambini sotto i cinque anni: i bambini, in quanto organismi in via di sviluppo, sono particolarmente
vulnerabili all’impatto dell’ inquinamento ambientale. Cio dipende da una serie di motivi:

un' esposizione preaoce ha eff etti a lungo termine;

i bambini sono particolarmente suscettibili agli agenti chimici e sono esposti a sostanze
nell’ambiente diretto (pavimento, giocdtoli) dovuta in particolar modo al tipico comportamento
“mani in boccd;

i bambini respirano, bevono e mangiano piu degli adulti rispetto allaloro massa crporeg ingerendo
in maggior misura sostanze potenzialmente tossche.

i bambini non hanno scelta. Essi rappresentano inoltre gli indicatori piu sensibili per la salute
ambientale delle popolazioni.

A questo proposito, nel corso della terza Conferenza Ministeriale su Ambiente e Salute (Londra
1999, i paesi dellaregione auropeadell’ OMS si sono impegnati a proteggere la “ salute ambientale”
dei bambini e asviluppare degli indicatori su questa base.

"L’Unione Europea sta dando estremo risalto a tema bambini, ambiente e salute nei piani
delle politiche cmmunitarie. 11 nesso tra degrado ambientale e c#iva salute e &idente, ma c'e
bisogno di ulteriore ricercaper migliorare la nostra comprensione di queste complesse questioni. La
pubblicazione mngiunta WHO-EEA rappresenta dunque un importante ontributo ai nostri
sforzi di fornire risposte politiche alle minacce die un ambiente ostile pone alla salute dei
bambini”, oserva Margot Wallstrom, Commissario Europeo per I’ Ambiente.

Nellaregione europeadell’ OMS, la preoccupazione riguardo agli effetti del deterioramento e della
contaminazione dell’ambiente fisico sulla salute dei bambini sta aescendo con I'incremento del
fattori di rischio nei luoghi in cui i bambini vivono, apprendono e giocano. “I bambini sono a
rischio di esposizione a piu di 15.000 agenti chimici sintetici, quas tutti sintetizzati negli ultimi
50 anni, ed a una varieta di agenti fisici quali aria inquinata in locali chius e all’aperto,
traffico stradale, cibo e acqua contaminati, palazzi non sicuri, contaminanti nei giocattoli,
radiazioni e fumo passvo”, indica Domingo JménezBeltran, Direttore Eseautivo dell’ AEA. In
questo quedro, la diffusione del disordini possibilmente asociati con i fattori ambientali (asma,



incidenti, disordini neurologici, cancro, malattie trasmesse da a@jua ecibo) sta raggiungendo livelli
inaccettabili nella maggior parte del casi. “Una stretta coll aborazione tra organizzazioni ambientali
e sanitarie évitale, non di meno per minimizzare la duplicazione degli sforzi”, conclude Jménez
Beltran.

MAGGIORI RISCHI PER | BAMBINI DERIVANT]I

DALL 'ESPOSIZIONE AMBIENTALE
(Dott.ssa Cristiana Salvi - OMStalia)

Roma 19 settembre
ASMA
Negli ultimi decenni, la prevalenzadei sintomi di asma nei bambini & stata registratain aumento del
200%, con una media di oltre il 10% dei bambini affetti. In Europa ocddentale, il taso € aldirittura
superiore di circadieci volte quello che si registra nell’est (in un periodo di 12 mesi |la prevalenza
dei sintomi dell’ asma riportata da bambini trai 13 e i 14 anni va dal 32.2% in Gran Bretagna a
2.6% in Albania (studio ISAAC 199596)), il che suggerisce de uno “stile di vita occidentale” é
asociato ad aspetti che determinano I'insorgere di alergie nell’infanzia e @olescenza Il fumo
passivo e I'inquinamento atmosferico sono tra le minacce piu gravi alla salute dell’ apparato
respiratorio, specialmente nei primi anni di vita, e hanno grosse probabilita di peggiorare |'asma.
Uno studio dell’ OMS sullo smog relle 8 maggiori citta italiane (pubHicato a giugno 2000 riporta
ogni anno 30.0000 casi aauti di asma nel bambini al di sotto dei 15 anni: per i bambini che vivono
vicino a strade con traffico sostenuto, il rischio di problemi respiratori € doppio rispetto a coloro che
si trovano in prossimita di strade meno congestionate. Esendo espogti anche a inquinamento
aaustico, posono mostrare difficolta nell’ apprendimento scolastico e nella caacita di risolvere i
problemi. Il fumo passvo e quello materno durante la gravidanza possono essere la caisa di peso
ridotto alla nascita, morte improvvisa del neonato (rischio raddoppiato), infezoni alle vie
respiratorie, malattia dell’ oreachio medio e riduzione delle funzioni polmonari.

INCIDENTI

3-4 bambini su 10 tra 1 e 14 anni, che muoiono nella regione airopea sono coinvolti in incidenti.
C’é una profonda differenza tra et e ovest determinata prevalentemente dalla mortalita per
annegamento, avvelenamento, incendi e calute: i tassi sono particolarmente devati nei paesi dell’ ex
Unione Sovietica fino a 8 volte in piu rispetto a quelli che si registrano in Europa ocddentale. Gli
incidenti stradali costituiscono la caisa principale dei ferimenti nell’ Europa nord-ocddentale: 1
morto su 3 in incidenti stradali € un giovane al di sotto dei 25 anni, e ogni anno circa 9.000 bambini
e giovani sotto i 19 anni muoiono in incidenti e 355000 restano feriti. Queste dfre rappresentano
circail 10% di tutti i decessi e il 15% di tutti i ferimenti in incidenti stradali. Le invalidita procurate
negli incidenti stradali in alcuni casi sono permanenti.

DISORDINI NEUROLOGICI

Il sistema nervoso che si sviluppa nei primi anni di vita e particolarmente vulnerabile ai danni
derivanti dall’esposizione a ontaminanti quali il piombo, il mercurio e il policloruro bifenile
(PCBs): un bambino puo assorbire fino d 50% del piombo presente nel cibo, mentre per un
adulto la quantita scende al 10% (Stime US EPA nel 1986. L’esposizione atali sostanze éstata
asciata a handicap nello sviluppo, quali difficolta fisiche, cognitive, sensoriali e verbali, in
particolare ritardo intell ettuale eincgpacita nell’ apprendimento. La prevalenza di questi fenomeni
arriva fino d 10% in alcune popolazioni. Quando s verificano nei primi anni di vita, questi
effetti hanno grosse probabilita di essere permanenti e posono dungue influenzare le prospettive
individuali di un’intera esistenza ®n particolare riferimento ala qualita della vita ea succes
sociale.



CANCRO

In eta infantile, il cancro € una malattia molto rara ma con effetti potenzialmente molto gravi:
nel paes europel, S ritiene dhe il cancro possa essere diagnosticato ad un bambino su 500
primadei 15 anni. Anche se nel caso del cancro infantile il ruolo dell’ ambiente epiuttosto limitato,
i bambini sono piu sensibili agli eventi biologici potenzialmente wllegati allo sviluppo di questa
patologia (cancierogenesi multistadio) a causa del fatto che |’esposizione a @ncerogeni durante
I"infanzia pud essere riflessa in un tardo manifestarsi della malattia nel corso della vita (come nel
caso dell’ esposizione alla luce solare dhe provocail melanoma).

MALATTIE TRASMESSE ATTRAVERSO ACQUA E CIBO

| bambini al di sotto dei 10 anni rientrano tra i gruppi piu vulnerabili a rischio di malattie
trasmess attraver so acqua e dbo. Trale possibili conseguenze per la salute di residui di pesticidi
e aenti chimici presenti nell’ ambiente, cibo e agua trasmettono eff etti immunologici, cancerogeni,
neurotossici e sul sistema endocrino.

Dati provenienti dal sistema di monitoraggio dell’OMS mostrano che in Europa il 36% delle
malattie € ontratto in case private, e drca il 6% in asili nido e mense scolastiche. In alcuni
paesi dell’Europa dell’est quest’ ultima cifra € molto piu elevata, con un picco del 74.2% tra il
1994eil 1998

LA RISPOSTA POLITICA

Stabilire un rapporto causale tra anbiente e salute speso lascia un ceto grado d incertezza
scientifica vari accordi internazonali racomandano dunque di utilizzae il “principio di
precaizione” nei casi in cui si € di fronte asostanze nuove rispetto ale quali non ¢’ e disponibilita di
dati ceti e quando s paventa il rischio d danni gravi ed irreversibili. Come stabilito durante la
Conferenza Ministeriale di Londra, il principio d precaizione e la prevenzione nell’ esposizione,
dovrebbero essere tradotti in politiche di salute ambientale mirate alla specifica vulnerabilita dei
bambini

Da concepimento all’adolescenza, € decisamente urgente valutare e ridurre I'esposizione dei
bambini agli agenti ambientali, tenendo in considerazione la loro sensibilita particolare ei modelli
comportamentali: i bambini non posno essere ritenuti dei “piccoli adulti”. Questa consapevolezza
fornisce gli strumenti per elaborare politiche specifiche a protezone del feto e del bambino e
promuovere un ambiente salutare aloro dedicato. “E’ necessario che le autorita e la comunita
scientifica diano la massima priorita dle questioni relative alla vulnerabilita dei bambini:
coinvolgere le maggiori comunita egli esperti nel proceso di valutazione éimportante a fine di
assicurare |’ elaborazione di politiche aordinate”, esorta Roberto Bertollini. Tale proces dovrebbe
Seguire un approcdo razionale, contenente una stima delle evidenze disponibili ed urianalisi
comprensiva del costo-beneficio delle varie opzioni politiche.

Molte agenzie internazionali, incluse I'OMS e I’ AEA, stanno procedendo in questa direzione, che
contempla anche la realizzazione di un sistema di monitoraggio nell’ intera regione auropeabasato
su indicaori chiave rilevanti per tutti i paesi. L'impatto delle politiche ambientali sulla salute del
bambini pud essere effettivamente valutato sulla base di questi indicaori chiave eil miglioramento
del loro gato di salute dovrebbe stituire una delle misure per valutare I’ efficacia di tali politiche.
La Quarta Conferenza Ministeriale su Ambiente e Salute che si terra a Budapest nel 2004 sara
focalizzaa sulla salute dei bambini e delle generazoni future, nel contesto piu ampio dello sviluppo
sostenibile: questo segnera un'altra tappa nei “lavori in corso” a cui Children’s health and
environment: a review of evidencehadato il via.

La salute mme diritto umano, I'eguaglianza ela solidarieta, la partecipazione e la sicurezza, il
diritto a sapere, 1o sviluppo sostenibile e il principio di precaizione rappresentano i principi a
partire dai quali il sostegno politico pud essere sviluppato per amore dei nostri bambini.



L a salute dei bambini el'ambiente: una rassegna delle mwnoscenze
(Dott. Mario Bernardini, ASM.I.)
Roma 19settembre

‘La salute dei bambini € gia, nel fatti, ma pdrebbe e dovrebbe diventare anche nella letteratura
scientifica e padlitica, il principale indicatore della salute della popdazione’

Lo affermano Roberto Romizi (Presidente ISDE-Italia) e Alessandro Lippi (Direttore Genarale
ARPAT) nell’ introduzione all’ edizione italiana , ricordando le linee-guida per la salvaguardia nel
mondo globalizzato delineate dalla Sessone Speciale dell’ ONU sull’ Infanzia:

-tutelare la salute dell’infanza;

-promuovere una educazione di base di qualita;

-proteggere I'infanzia ddla violenza.

Sono tre principi che, definiti nell’interesse dei bambini, richiamano la responsabilita degli adulti
per un ambiente dhe non subisca @mbiamenti e degenerazioni tali da mettere a rischio la stessa
sopravvivenzadella specie umana sullaterra.

La tutela della salute dell’infanzia e la protezione dalla violenza @mportano intuitivamente un
intervento dell’adulto anche su singoli fatti e comportamenti ‘a breve termine’, capaci di
determinare nel tempo una situazione llettivamente favorevole per tutti i bambini, i soggetti che
I’infanzia costituiscono.

E’ la promozione di una elucazione di base di qualita che sembra indicae la strada per un
comportamento responsabile dell’ adulto nei confronti dell’ ambiente da trasmettere come esempio
educaivo e formativo del bambino che, diventato adulto, sara ‘naturamente’ non ‘condizionato’,
ma ‘ spontaneamente’ portato ad assumere comportamenti non lesivi dell’ambiente in cui vive e
lavora come singolo e che gpartiene all’ intera wll ettivita

E l'ultima parte del ‘Rapporto’ dell’OMS che punta I'attenzione sul tema dell ‘giustizia
ambientale’ e de, attraverso I'assunto della tutela dei bambini, ricorda gli impegni, i
comportamenti, i mezzi e gli interventi che politica e ollettivita devono assumere erispettare per
uno sviluppo della scienza e per un progres civile cmpatibile e rispettoso dell’ambiente a
vantaggio della stessa vita esalute umana.

Richiamo I'attenzione soltanto su due principi procedurali considerati ‘diritti’ a livdlo
internazionale: informazione epartedpazione dedsionale.

Informazione epartedpazione decisionale che, nel contesto dell’ odierno argomento del rapporto tra
salute del bambino e ambiente, non pug, intanto, prescindere dal tenere sempre il bambino,
considerato atutti gli effetti come ‘persona tuttavia soggetta all e decisioni degli ‘adulti’.

| bambini, come viene ricordato trattando ‘Lo sviluppo della politica nel Capitolo finale del
“Rapporto”, ‘non posono essre wnsiderati come dei picooli adulti, poiché mportamento,
psicologia, metabolismo e dieta sono per loro differenti; hanno reativita diversa ediverse modalita
di esposizione all’ ambiente ediversarisposta dl’ esposizione afattori nocivi’

Di fronte a ‘incetezzescientifiche’ € stato adottato il noto ‘principio d precaizione ed altre
‘politiche caitelative’ che dovrebbero sempre tenere mnto di questa situazione.

Per adeguatamente rispondere ai due ‘principi’ sopra ricordati, una informazione the minvolga
tutte le componenti della societa moderna e ©nsenta una partecipazione decisionale utile anche per
la tutela del bambino nei confronti dei rischi ambientali, dovrebbe sempre tenere presenti gli
‘indicaori’ ricordati proprio nell’ ultime BOX del ‘Rapporto’.



GIORNATA MONDIALE DELL’ALZHEIMER
L'IRCSSDI BRESCIA ORGANIZZA UN CONVEGNO INTERNAZIONALE

PER LA CURA DELL E DEMENZE
Consueto appuntamento annuale on I’ IRCCS - Centro S. Giovani di Dio Fatebenefratelli di
Brescia, in occasione della Giornata Mondiale dell’ Alzheimer.
L’Istituto di Brescia, I'unico delegato dal Ministero della Salute per I'attivita di ricerca
gpedficamente rivolta a malati di Alzheimer e psichiatrici, ha organizzao il 19 settembre il
Convegno dal titolo “Le demenze: alla ricerca di outcome (clinicamente) significativi” con lo
scopo d discutere @n illustri relatori internazionali e nazionali quali siano gli obiettivi realmente
perseguibili nella cura delle demenze, grazie ai quali offrire risposte concrete a bisogni dei malati
edel loro familiari.
“I risultati di numerosi studi condotti su alcune migliaia di malati — ha dichiarato Orazio Zanetti,
primario dell’ unita operativa Alzheimer dell’| RCSS Fatebenefratelli - suggeriscono che i farmaci
(come il donepezil, la rivastigmina ela galantamina) sono in grado d migliorare i disturbi della
sfera cognitiva quali lamemoria el’ attenzione, aumentare il livello di attivita nella vita quotidiana,
migliorare alcune alterazioni del comportamento quali |’ apatia. Questi benefici, sebbene non
risolvano del tutto la malattia, si ripercuotono in modo positivo anche sulla qualita della vita dei
familiari, il cui carico psicologico e fisico risulta msi meno gravoso”.

L’unita gperativa Alzheimer dell’'lRCCS - Centro S. Giovanni di Dio di Brescia, nata nel 1991,
rappresenta la prima esperienza italiana di struttura sanitaria dedicaa in modo esclusivo e
specialistico alla cura del pazienti affetti da demenza di Alzheimer e sindromi correlate. Al suo
interno dispone di un ambulatorio cui si sono rivolti, nel corso del 2002 circa 3000 pazienti
provenienti datutto il territorio nazionale. Nella stessa unita sono presenti un Day Hospital — Centro
per la Memoria che ha una cgienzadi 15 posti ed uni unita di degenza atempo pieno di 40 posti
letto dove nel corso del 2002 piu di 600 mazienti hanno ricevuto interventi diagnogtici e riabilitativi
specifici.

L'Unita Operativa Alzheimer € stata receitemente acceditata dalla Joint Commisson
International (JCI), il piu autorevole ente mondiale di certificazione della qualita degli ospedali, e,
negli Stati Uniti, ha acceditato dtre 20.000istituti, vale adire I'80% di quelli esistenti sul territorio
americano. L’ acaeditamento JCI presenta aspetti molto diversi da quelli che hanno gli altri sistemi
di certificazione di qualita, perché JCI tiene in considerazione non soltanto I’ aderenza adeterminate
modalita operative, mal’intero proces di asdstenzacentrandol’ attenzione sul paziente.

Accanto al’impiego ed ala validazone di criteri diagnostici internazionali per la malattia di
Alzheimer, pres I'Istituto di Brescia sono in atto procedure dhe tramite la misurazione del grado
di atrofia delle regioni cerebrali consentono una diagnosi piu acarata.

Laricerca, caatteristicafondamentale del Centro Alzheimer Fatebenefratelli, riguardai vari aspetti
delle malattie che comportano demenza dalla definizione delle alterazioni biologiche e genetiche,
ala identificazone di nuovi metodi per la diagnosi, alla individuazione delle caise della perdita
dell’ autonomia, alla ricerca dei fattori che influenzano la qualita di vita del paziente e dei loro
familiari, nonché alla definizione di interventi riabilitativi individualizzai in grado di potenziare
I’ efficeciadei farmaci.

I Centro di Brescia opera in collaborazione on centri Universitari ed € sede di formazione per
operatori sanitari. Particolarmente intensa e ache I’ attivita di formazione edi supporto dei familiari
siaindividuale siadi gruppo.



ALZHEIMER: SCOPERTO RISCHIO AMBIENTALE.L'ITALIA
PRESENTA ANEW YORK LA RICERCA CONDOTTA DALL'IRCSSDI
BRESCIA CON DUE UNIVERSITA’ FINLANDES

Colpisce circa mezzo milione di persone in Italia portando ala graduale perdita di memoria &
intelligenza L’ Alzheimer € stato nei giorni scorsi al centro dell’ attenzione di ricercatori e scienziati
di tutto il mondo riuniti all’annuale Congresso “Organizaion for the Human Brain Mapping’, per
discutere gli avanzamenti della ricerca sulle funzioni e la struttura del cervello. Il congres=,
inauguato dal premio Nobel Eric Kandel, ha trattato vari argomenti, tra aui attenzione, linguaggio,
memoria, apprendimento, inveahiamento e percezone in persone sane ein persone affette da varie
patologie, quali appunto I’ Alzheiemer.

Su tale agomento, un gruppo d ricercaori italiani del Centro Alzheimer dell’l stituto d Ricovero e
Cura San Giovanni di Dio Fatebenefratelli di Brescia, in collaborazione con I’ Universita di Kuopio
e di Turku in Finlandia, hanno analizzao le immagini cerebrali di tre wppie di gemelli monozigoti
in cui un fratello era affetto dalla malattia el’ altro era sano. | gemelli, cosiddetti “discordanti” sono
un modello d particolare interese poiché, condividendo I'intero patrimonio genetico, I'unico
fattore di diversita che puo influire sul cervello & stituito dall’ ambiente.

In particolare, i ricercaori hanno confrontato le immagini dei gemelli con quelle di un gruppo di
persone sane di pari eta. Mentre i gemelli sani perdono tesauto cerebrale nelle aeefrontali, cioe in
guella parte del cervello che, da studi, risulta strettamente controll ata dal fattore genetico, i gemelli
malati, rispetto alle persone sane, perdono sostanza grigia axche in quella parte del cervello non
controllata dal patrimonio genetico (regioni temporali-mesiali).

Cio dimostra dhe i fattori ambientali, come al esempio la scolarita o il tipo di occupazione, sono piu
importanti di quelli genetici come caisadi malattiadi Alzheimer.

Lo ges® gruppo ha presentato un secondo studio in cui ha evidenziato che I'eta d’inizio della
malattia gioca un ruolo importante sul cervello, poiché mlpisce le regioni posteriori (temporo-
parietali) prima dei 65 anni e le regioni profonde (temporali-mesiali), in particolare I'ippocampo,
negli ultrasessantacinquenni; segno di una maggiore delicaezzadi alcune parti del cervello in
particolari fasce di eta. Questa perdita di tesauto cerebrale in zone diverse rispecchia cio che si
os®rva nella pratica clinica, ossia la manifestazione di disturbi di memoria nei malati ad esordio
tardivo e, in chi sia ammala precocemente, di sintomi come |’ aprassa (incgpadta di eff ettuare gesti
gudidiani, come girare la dhiave nella serratura) eI’ afasia (incapacita di produrre o comprendere il
linguaggio).

Il Centro San Giovanni di Dio Fatebenefratelli e un istituto il cui scopo e di unire I’ attivita clinica di
diagnosi e ara alla ricerca scientifica avanzata @n lo scopo di fornire ai malati un servizio con i

trattamenti piu moderni ed efficeci. Dadltre died anni &in Itaial’ unico centro riconosciuto dal Ministero della
Salute spedficamente dedicato dla maattiadi Alzheimer.



|| Codice della privacy

Presentazione

E' igpirato al'introduzione di nuove garanzie per i cittadini, ala razionalizzazione delle norme
esistenti e alla semplificazione, il Testo Unico in materia di protezione del dati personali
denominato "Codice" della privacy, definitivamente gprovato dal Consiglio dei ministri il 27
giugno scorso e pubHdicato nella Gazzata Ufficiale del 29 luglio 2003 Serie generale n. 174,
Supplemento ordinario n. 123 (deaeto legislativo 30 gugno 2003 n. 196).

Il provvedimento, sulla base dell'esperienzadi 6 anni, riunisce in unico contesto lalegge 6751996e
gli altri decreti legislativi, regolamenti e adici deontologici che si sono succeduti in questi anni, e
contiene anche importanti innovazioni tenendo conto della "giurisprudenza' del Garante e della
direttiva Ue 2002/58 sullariservatezzanelle comunicazioni elettroniche.

Il Codice, che rappresenta il primo tentativo a mondo di conformare le innumerevoli disposizioni
relative anche in via indiretta alla privacy, entrerain vigore quasi integralmente il 1 gennaio 2004 e
sostituira la Legge n. 675 dal 31 dicembre 1996 " Tutela delle persone edi altri soggetti rispetto al
trattamento del dati personali” e molte disposizioni di legge edi regolamento.

Sintesi del provvedimento

Il Codice ediviso intre parti: la prima dedicata all e disposizioni generali, riordinate in modo tale da
trattare tutti gli adempimenti e le regole del trattamento con riferimento ai settori pubHico e privato;
la seconda éla parte spedale dedicaa aspecifici settori: questa sezione, oltre adisciplinare aspetti
in parte inediti (informazione giuridica notificazioni di atti giudiziari, dati sui comportamenti
debitori), completa anche la disciplina dtesa datempo per il settore degli organismi sanitari e quella
dei controlli sui lavoratori; la terza dfronta la materia delle tutele amministrative e giurisdizionali
con il consolidamento delle sanzioni amministrative e penali e @n le disposizioni relative
al'Ufficio del Garante.

Il Codice recepisce e odifica in molte parti le numerose pronunce emanate ei pareri forniti in
questi anni dal Garante sulla protezone del dati personali

| punti rilevanti

Notificazione

Una delle principali semplificazioni riguarda I'adempimento della notificazione al Garante, ovvero
dell'atto con cui I'impresa, il professionista o la pubdica amministrazione segnala all'Autorita i
trattamenti di dati che si intendono eff ettuare. Mentre con I'originale impianto della legge 6751996
e le successive modificazoni, dovevano notificare tutti i soggetti non esplicitamente esentati, nel
testo unico s rovescia l'impostazione e si indicano solo i pochi casi nei quali la notifica va
effettuata. La notifica dovra essere effettuata solo in particolari casi di trattamento d dati sensibili
(specie se sanitari) con determinate modalita d'uso, ma ache per trattamenti particolarmente a
rischio, effettuati con strumenti elettronici, nel campo della profilazione dei consumatori, oppure in
relazione a procedure di selezione del personale e ricerche di marketing, nonché in ipotesi di
utilizzo di informazioni commerciali e relative alla solvibilita. Non solo diminuiscono le ipotesi di
notifica obbligatoria, ma vengono snellite anche le modalita della stessa: solo per via telematica,
seguendo le indicazioni del Garante quanto al'utilizzo della firma digitale.



Consenso

Il codice della privacy sviluppa il principio del bilanciamento degli interess con uno snellimento
degli adempimenti a caico delle aiende. L'areadel consenso viene sostanzialmente confermata per
ipotes gia esistenti (artt. 11, 12 e 20 cella legge 6751996, con la previsione di alcune altre ipotesi
di esonero con riferimento a settori specifici (tra le altre, quelle di utilizzo per perseguire un
legittimo interesse del titolare an particolare riferimento all'attivita dei gruppi bancari e per i
trattamenti eff ettuati da asciazioni no profit con riferimento asoci e aderenti).

Informativa

Rimane fermo I'adempimento dell'informativa ali interessati preventiva al trattamento del dati. 11
Garante pug, comunque, individuare modalita semplificate in particolare per i servizi telefonici di
assistenza einformazone al pubblico (call center).

Sanita

In ambito sanitario si semplifical'informativa darilasciare a pazenti e si consente di manifestare il
consenso al trattamento dei dati con ununica dichiarazione resa al medico d famiglia o
all'organismo sanitario (il consenso vale anche per la pluralita di trattamenti a fini di salute gogati
da distinti reparti e unita dello stesso organismo, nhonché da piu strutture ospedaliere eterritoriali).
Per il settore sanitario vengono inoltre aodificate misure per il rispetto dei diritti del paziente:
distanze di cortesia, niente gopelli nominativi dei pazienti in sala di attesa, certezze e catele nelle
informazioni telefoniche e nelle informazioni sui malati ricoverati, estensione delle esigenze di
riservatezza ache ali operatori sanitari non tenuti al segreto professonali. Viene introdotta la
possibilita di non rendere immediatamente identificabili in farmacia gli intestatari di ricette. Per i
dati genetici viene previsto il rilascio di un'apposita autorizzazione da parte del Garante, sentito il
Ministro della salute.

Lavoro

Viene amnfermata I'elaborazione di un codice di deontologia e buona cndotta che dovra fissre
regole per l'informativa el il consenso anche degli annunci per finalita di occupazione (selezione
del personale) e della ricezione dei curricula. 11 Codice affronta anche la questione dei controlli a
distanza ®n la riaffermazone di quanto sancito dall' articolo 4 dello Statuto dei lavoratori (legge
300'1970.11 lavoratore domestico € tenuto a mantenere la necessaria riservatezzaper tutto quanto si
riferiscealla vita familiare.

Tlc

Il codice si inserisce nella linea di tendenza europea e stabilisce un nuovo e piu ridotto termine
massimo per la onservazione dei dati del traffico telefonico per ragioni di accertamento e
repressione redi, prescrivendo un termine di trenta mesi rispetto a quello attuale di 5 anni, secondo
modalita che dovranno essere stabilite mn deaeto ministeriale. Ridotto periodo di conservazione,
anonimato e necesdta del consenso per il trattamento del dati sulla localizzazione dei celulari.

Trattamento in ambito giudiziario

Vengono meglio garantite le parti nei processi. 11 Codice prevede infatti che I'interessato possa
chiedere, nel proces9, di apporre sulla sentenza unannotazone @n la quale si avvisa che, nel caso
di pubHlicazione del verdetto su riviste giuridiche o su suppati elettronici o in caso d diffusione
mediante reti telematiche, devono essere omessi i dati dell'interessato. Con disposizione espressa si
attribuisce maggiore tutela a minori nel process, non solo in quello penale, ma anche nel settori
civili eamministrativi.

Pubblica anministrazione



Il Codice innova anche, acagliendo indicazoni del Garante, nella materia della notificazione degli
atti giudiziari e degli atti amministrativi e impone la regola della busta diiusa per i casi di notifica
effettuata a persona diversa dal destinatario. Viene sancita espressaamente la necessita per gli enti
pubMdici di approvare regolamenti per i trattamenti dei dati sensibili, ma solo con il parere conforme
del Garante.

Liste elettorali

Le liste elettorai non posHno esere piu usate per promozione mmmerciale: solo per scopi
collegati alla disciplina elettorale eper finalita di studio ricerca statistica, scientifica o storicao a
caattere socio assistenziale.

Internet, videosorveglianza, direct marketing
Per settori cosi delicati il codice mnferma la previsione di appositi codici deontologici.

CODICE
IN MATERIA DI
PROTEZIONE DEI DATI PERSONALI
(Legge delega n. 127/2001)

CAPO Il REGISTRI PUBBLICI E ALBI PROFESSIONALI
ART. 61UTILIZZAZIONE DI DATI PUBBLICI

1. Il Garante promuove, ai sensi dell’ articolo 12, la sottoscrizione di un codice di deontologia edi
buona mndotta per il trattamento dei dati personali provenienti da achivi, registri, elenchi, atti o
documenti tenuti da soggetti pubMici, anche individuando i casi in cui deve esre indicaa la fonte
di aqquisizione dei dati e prevedendo garanzie gpropriate per |I’asociazione di dati provenienti da
piu archivi, tenendo presente quanto previsto dalla Raccomandazione n. R (91)10 del Consiglio
d’ Europain relazione all’ articolo 11.

2. Agli effetti dell’applicazione del presente wdice i dati personali diversi da quelli sensibili o
giudiziari, che devono essere inseriti in un albo profesdonale in conformita alla legge o ad un
regolamento, possono esere cmunicati a soggetti pubMici e privati o diffusi, ai sensi dell’ articolo
19, commi 2 e 3, anche mediante reti di comunicazone elettronica Puo essre altresi menzionata
I’ esistenza di provvedimenti che dispongono la sospensione o che incidono sull’ esercizio della
professione.

3. L’ordine o collegio profesdonale pud, a richiesta della persona iscritta nell’albo che vi ha
interesse, integrare i dati di cui al comma 2 con ulteriori dati pertinenti e non eccalenti in relazione
all’ attivita professionale.

4. A richiesta dell’interessato I’ ordine o collegio professionale puo atresi fornire aterzi notizie o
informazioni relative, in particolare, a speciali qualificazoni professionali non menzionate
nell’albo, ovvero ala disponibilita a assumere incarichi o a ricevere materiale informativo a
caattere scientifico inerente anche a @nvegni 0 seminari.



TITOLOV
TRATTAMENTI DI DATI PERSONALI IN AMBITO SANITARIO

ART. 75AMBITO APALICATIVO

ART. 76 ESERCENTI PROFESSONI SANITARIE EORGANISMI SANITARI PUBBLICI
CAPO I MODALITA" SEMPLIFICATE PER INFORMATIVA E CONSENSO

ART. 77 CASI DI SEMPLIFICAZIONE

ART. 78 INFORMATIVA DEL MEDICO DI MEDICINA GENERA E O DEL PEDIATRA L
ART. 79 INFORMATIVA DA PARTE DI ORGANISMI SANITARI

ART. 80 INFORMATIVA DA PARTE DI AL RI SOGGETTI PUBBLICI T

ART. 81 PRESTAZIONE DEL CONSENSO

ART. 82EMERGENZE E TUTELA DELLA SALUTE EDELL’INCOLUMITA’ FISICA
ART. 83 ALTRE MISURE PER IL RISPETTO DEI DIRITTI DEGLI INTERESSATI
ART. 84 COMUNICAZIONE DI DATI ALL’INTERESSATO

CAPO Il FINALITA’ DI RILEVANTE INTERESSE PUBBLICO

ART. 85COMPITI DEL SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE

ART. 86 ALTRE FINALITA’ DI RILEVANTE INTERESSE PUBBLICO

CAPO IV PRESCRIZIONI MEDICHE

ART. 87 MEDICINALI A CARICO DEL SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE

ART. 88 MEDICINALI NON A RICO DEL SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE CA
ART. 89 CASI PARTICOLARI

CAPO | DATI GENETICI

ART. 90 TRATTAMENTO DEI DATI GENETICI E DONATORI DI MIDOLLO OSSEO
CAPO Il DISPOSIZIONI VARIE

ART. 91 DATI TRATTATI MEDIANTE CARTE

ART. 92 CARTELLE CLINICHE

ART. 93 CERTIFICATO DI ASSSTENZA AL PARTO

ART. 94 BANCHE DI DATI, REGISTRI E SCHEDARI IN AMBITO SANITARIO

CAPO |

PRINCIPI GENERALI
Art. 75
(Ambito applicaivo)
1. Il presentetitolo disciplinail trattamento del dati personali in ambito sanitario.
Art. 76
(Esercenti profesgoni sanitarie eorganismi sanitari pubblici)
1. Gli esercenti le professioni sanitarie e gli organismi sanitari pubblici, anche nell’ambito di
un' attivita di rilevante interesse pubbico ai sensi dell’ articolo 85, trattano i dati personali idonei a
rivelare lo stato d salute:
a) con il consenso dell’interessato e anche senza |’ autorizzazione del Garante, se il trattamento
riguarda dati e operazoni indispensabili per perseguire una finalita di tutela della salute o
dell' incolumita fisicadell' interessato;
b) anche senzail consenso dell’interessato e previa aitorizzazione del Garante, se la finalita di cui
alalettera g riguarda un terzo o la ollettivita
2. Nei casi di cui al comma 1 il consenso puo essre prestato con le modalita semplificate di cui al
cgoo Il.
3. Nei casi di cui a comma 1 |' autorizzazione del Garante erilasciata, salvi i casi di particolare
urgenza, sentito il Consiglio superiore di sanita.



CAPO Il

MODALITA’ SEMPLIFICATE PER INFORMATIVA E CONSENSO
Art. 77
(Casi di semplificazione)
Il presente cgo individua modalita semplificate utilizzabili dai soggetti di cui al comma 2:
a) per informare l'interessato relativamente ai dati personali raccolti presso il medesimo
interessato o presso terzi, ai sensi dell' articolo 13, commi 1 e 4;
b) per manifestare il consenso a trattamento del dati personali nei casi in cui cio é richiesto ai sensi
dell’ articolo 76;
C) per il trattamento del dati personali.
2. Le modalita semplificate di cui al comma 1 sono applicabili:
a) dagli organismi sanitari pubblici;
b) dagli altri organismi privati e dagli esercenti |le professioni sanitarie;
c) dagli altri soggetti pubblici indicati nell’ articolo 80.
Art. 78
(Informativa del medico di medicina generale o del pediatra)
1. Il medico di medicinagenerale o il pediatra di libera scelta informano I’ interessato relativamente
al trattamento dei dati personali, in forma diara etale da rendere aevolmente comprensibili gli
elementi indicati nell’ articolo 13, comma 1.
2. L’informativa pud essere fornita per il complessvo trattamento dei dati personali neaessario per
attivita di prevenzione, diagnosi, cura eriabilitazione, svolte dal medico o dal pediatra atutela della
salute o dell’ incolumita fisica dell’ interessato, su richiesta dello steso 0 d cui questi € informato in
quanto effettuate nel suo interesse.
3. L’informativa puo riguardare, altresi, dati personali eventualmente racolti preso terzi, ed e
fornita preferibil mente per iscritto, anche dtraverso carte tascabili con eventuali allegati pieghevoli,
includendo ameno gli elementi indicai dal Garante ai sensi dell’articolo 13, comma 3,
eventualmente integrati anche oralmente in relazione aparticolari caratteristiche del trattamento.
4. L’informativa, se non é diversamente specificado dal medico o dal pediatra, riguarda anche il
trattamento d dati correlato a quello effettuato dal medico di medicina generale o dal pediatra di
libera scelta, effettuato da un professonista o da dtro soggetto, parimenti individuabile in base alla
prestazone richiesta, che:
a) sostituisce temporaneamente il medico o il pediatra;
b) fornisce una prestazione specialisticasu richiesta del medico e del pediatra;
C) puo trattare lecitamente i dati nell’ ambito di un’ attivita professionale prestatain forma aciata;
d) fornisce farmaci prescritti;
€) comunica dati personali al medico o pediatrain conformita dla disciplina goplicabile.
5. L’informativaresa ai sensi del presente aticolo evidenzia analiticamente eventuali trattamenti di
dati personali che presentano rischi spedfici per i diritti e le liberta fondamentali, nonché per la
dignita dell’ interessato, in particolare in caso di trattamenti eff ettuati:
a) per scopi scientifici, anche di ricerca scientifica e di sperimentazione clinica ontrollata di
medicinali, in conformita alle leggi e ai regolamenti, ponendo in particolare evidenza che |l
consenso, ove richiesto, € manifestato liberamente;
b) nell’ ambito della teleassistenza o telemedicing;
c) per fornire altri beni o servizi all’ interessato attraverso unarete di comunicazione elettronica
Art. 79
(Informativa da parte di organismi sanitari)
1. Gli organismi sanitari pubblici e privati posoono avvalersi delle modalita semplificae relative
al’informativa eal consenso di cui agli articoli 78 e 81 in riferimento ad una pluralita di prestazioni
erogate anche da distinti reparti ed unta dello stes® organismo o di piu strutture ospedaliere o
territoriali specificamente identificati.



2. Nei casi di cui @ comma 1 I'organismo o le strutture anotano I'avvenuta informativa e il
consenso con modalita uniformi e tali da permettere una verifica al riguardo da parte di altri reparti
ed urita dhe, anche in tempi diversi, trattano dati relativi al medesimo interessato.

3. Le modalita semplificate di cui agli articoli 78 e 81 possono essre utilizzate in modo omogeneo
e wordinato in riferimento al’insieme dei trattamenti di dati personali effettuati nel comples
delle strutture facenti cgpo ale aiende sanitarie.

4. Sulla base di adeguate misure organizzaive in applicazione del comma 3, le modalita
semplificate posno esere utili zzate per piu trattamenti di dati effettuati nel casi di cui al presente
articolo e dai soggetti di cui all’ articolo 80.

Art. 80

(Informativa da parte di altri soggetti pubHici)

1. Oltre aquanto previsto ddl’articolo 79, posono avvalersi della faolta di fornire un' unica
informativa per una pluralita di trattamenti di dati eff ettuati, a fini amministrativi e in tempi diversi,
rispetto a dati racmlti presso I'interessato e preso terzi, i competenti servizi o strutture di soggetti
pubMici operanti in ambito sanitario o della prevenzione esicurezza del lavoro.

2. L’informativa di cui al comma 1 é integrata con appositi e idonei cartelli ed avvisi agevolmente
visibili a pubblico, affisg e diffusi anche nell’ambito di pubblicazioni istituzionali e mediante reti
di comunicazione elettronica, in particolare per quanto riguarda dtivita amministrative di rilevante
interesse pubHdico che non richiedono il consenso degli interessati.

Art. 81

(Prestazone del consenso)

1. Il consenso al trattamento dei dati idonei arivelare lo stato d salute, nei casi in cui € necessrio ai
sensi del presente codice o di altra disposizione di legge, pud esere manifestato con un' unica
dichiarazione, anche oramente. In tal caso il consenso € documentato, anziché @n atto scritto
dell’ interessato, con annotazone dell’ esercente la professione sanitaria o dell’ organismo sanitario
pubHico, riferita a trattamento d dati effettuato da uno o piu soggetti e all’informativa
al’interessato, nei modi indicati negli articoli 78, 79 e 80.

2. Quando il medico o il pediatra fornisce I'informativa per conto di piu profesdonisti ai sensi
dell’ articolo 78, comma 4, oltre quanto previsto dal comma 1, il consenso € reso conoscibile ai
medesimi  professionisti con adeguate modalita, anche dtraverso menzione, annotazone o
apposizione di un bollino otagliando su una cata dettronica o sulla tessera sanitaria, contenente un
richiamo a medesimo articolo 78, comma 4, e dle eventuali diverse specificazioni apposte
al’informativa ai sensi del medesimo comma.

Art. 82

(Emergenze etutela della salute edell’ incolumita fisica)

1. L’informativa eil consenso al trattamento dei dati personali posno intervenire senza ritardo,
successvamente alla prestazione, nel caso di emergenza sanitaria o di igiene pubblica per la quale
la dmmpetente autorita ha adottato un’ ordinanza contingibile el urgente ai sensi dell' articolo 117
deaeto legislativo 31 marzo 1998 n. 112

2. L’informativa eil consenso al trattamento dei dati personali posno altresi intervenire senza
ritardo, successivamente alla prestazione, in caso di:

a) impossibilita fisica incapacita di agire o incgpacita di intendere o di volere dell’ interessato,
guando non é possibile aquisire il consenso da di esercita legalmente la potesta, ovvero da un
prossmo congiunto, da un familiare, da un convivente o, in loro asenza dal responsabile della
struttura pres cui dimora l’ interessato;

b) rischio grave, imminente e irreparabile per la salute o I'incolumita fisicadell’ interessato.

3. L’informativa eil consenso al trattamento del dati personali posono intervenire senza ritardo,
successvamente alla prestazione, anche in caso di prestazione medica che pud essere pregiudicaa
dall' aouisizione preventivadel consenso, in termini di tempestivita o efficada.

4. Dopo il raggiungimento della maggiore da I'informativa é fornita all' interesssto anche ai fini
della aquisizione di una nuova manifestazione del consenso quando questo € necessario.



Art. 83

(Altre misure per il rispetto dei diritti degli interessati)

1. | soggetti di cui agli articoli 78, 79 e 80 adottano idonee misure per garantire, nell’ organizzazione
delle prestazioni e dei servizi, il rispetto dei diritti, delle liberta fondamentali e della dignita degli
interessati, nonché del segreto professionale, fermo restando quanto previsto dalle leggi e dai
regolamenti in materia di modalita di trattamento del dati sensibili e di misure minime di sicurezza
2. Le misure di cui al comma 1 comprendono, in particolare:

a) soluzioni volte arispettare, in relazione aprestazoni sanitarie o ad adempimenti amministrativi
preceaduti da un periodo di attesa all’interno di strutture, un ordine di precedenza edi chiamata degli
interessati prescindendo dalla loro individuazione nominativa;

b) I'istituzione di appropriate distanze di cortesia, tenendo conto dell’ eventuale uso di apparati
vocali o di barriere;

¢) soluzioni tali da prevenire, durante colloqui, I'indebita wnoscenza da parte di terzi di
informazioni idonee arivelare lo stato di salute;

d) cautele volte a evitare dhe le prestazioni sanitarie, ivi compresa |’ eventuale documentazione di
anamnesi, avvenga in situazioni di promiscuita derivanti dalle modalita o dai locali prescdti;

e) il rispetto della dignita dell’ interessato in occasione della prestazione medica ein ogni operazione
di trattamento dei dati;

f) la previsione di opportuni ac@rgimenti volti ad assicurare de, ove necessario, posa esere data
correttamente notizia o conferma anche telefonica, ai soli terzi legittimati, di una prestazione di
pronto SOCCorso;

g) la formale previsione, in conformita ali ordinamenti interni delle strutture ospedaliere e
territoriali, di adeguate modalita per informare i terzi legittimati in occasione di visite sulla
dislocazione degli interessati nell’ambito dei reparti, informandone previamente gli interessati e
rispettando eventuali loro contrarie manifestazioni legittime di volonta;

h) lamessain atto d procedure, anche di formazione del personale, dirette a prevenire nei confronti
di estranei un’esplicita correlazione tral’ interessato e reparti o grutture, indicaiva dell’ esistenza di
un particolare stato di salute;

i) la sottoposizione degli incaricati che non sono tenuti per legge al segreto professionale aregole di
condotta analoghe al segreto professionale.

Art. 84

(Comunicazione di dati all’interessato)

1. | dati personali idonel a rivelare lo stato di salute possono essere resi noti all’ interessato o ai
soggetti di cui al’ articolo 82, comma 2, lettera @), da parte di esercenti le professioni sanitarie el
organismi sanitari, solo per il tramite di un medico designato dall’interesssto o da titolare. Il
presente comma non si applicain riferimento ai dati personali forniti in precedenza dal medesimo
interessato.

2. 1l titolare o il responsabile possono autorizzare per iscritto esercenti le profesgoni sanitarie
diversi dai medici, che nell' esercizio dei propri compiti intrattengono rapparti diretti con i pazienti e
sono incaricai di trattare dati personali idonei arivelare lo stato di salute, arendere noti i medesimi
dati all' interessto o0 a soggetti di cui all' articolo 82, comma 2, lettera g. L’atto d incarico
individua gpropriate modalita e catele rapportate d contesto nel quale eeffettuato il trattamento
di dati.

CAPO Il

FINALITA’ DI RILEVANTE INTERESSE PUBBLICO
Art. 85
(Compiti del Servizio sanitario nazionale)



1. Fuori dei casi di cui a comma 2, si considerano di rilevante interesse pubblico, ai sensi degli
articoli 20 e 21, le finalita che rientrano nei compiti del Servizio sanitario nazionale e degli altri
organismi sanitari pubblici relative alle seguenti attivita:

a) attivita amministrative arrelate a quelle di prevenzione, diagnosi, cura e riabilitazone dei
soggetti assistiti dal Servizio sanitario nazionale, ivi compresa |'assistenza degli stranieri in Itaia e
dei cittadini italiani all'estero, nonché di assstenza sanitaria gogata d personale navigante el
agoportuale;

b) programmazione, gestione, controllo e valutazione dell'assistenza sanitaria;

¢) vigilanza sulle sperimentazioni, farmaavigilanza, autorizzazone all'immisgone in commercio e
all'importazione di medicinali e di altri prodatti di rilevanza sanitaria;

d) attivita certificaorie;

e) I'applicazione della normativa in materia di igiene esicurezza nei luoghi di lavoro e di sicurezza
e salute della popolazione;

f) le ativita amministrative correlate a trapianti dorgano e di tesauti, nonché alle trasfusioni di
sangue umano, anche in applicazione dellalegge 4 maggio 199Q n. 107,

g) instaurazione, gestione, pianificazione e ontrollo dei rapporti tral'amministrazione el i soggetti
acaeditati o convenzionati del Servizio sanitario nazionale.

2. 1l comma 1 non si applica ai trattamenti di dati idonel a rivelare lo stato d salute effettuati da
esercenti le professioni sanitarie o da organismi sanitari pubblici per finalita di tutela della salute o
dell’incolumita fisica dell’interessato, di un terzo o della mllettivita, per i quali si ossrvano le
disposizioni relative al consenso dell’interessato o all’autorizzazione del Garante ai sensi
dell’ articolo 76.

3. All’identificazione dei tipi di dati idonel a rivelare lo stato d salute e di operazioni su
eseguibili € asdcurata anpia pubblicitad, anche tramite affissone di una @pia o di una guida
illustrativa pres ciascuna &ienda sanitaria epreso gli studi del medici di medicina generale edei
pediatri di libera scelta.

4. |l trattamento d dati identificativi dell’interessato € lecito da parte dei soli soggetti che
perseguono direttamente le finalita di cui al comma 1. L’ utilizzazione delle diverse tipologie di dati
e onsentita ai soli incaricai, prepogi, caso per caso, alle specifiche fasi delle ativita di cui al
medesimo comma, secondo il principio dell’ indispensabilita dei dati di voltain voltatrattati.

Art. 86

(Altre finalita di rilevante interesse pubHtico)

1. Fuori dei casi di cui agli articoli 76 e 85, si considerano di rilevante interesse pubHlico, a sensi
degli articoli 20 e 21, le finalita, perseguite mediante trattamento di dati sensibili e giudiziari,
relative alle ativita amministrative crrelate all’ applicazione della disciplinain materia di:

a) tutela sociale della maternita e di interruzione volontaria della gravidanza, con particolare
riferimento a quelle svolte per la gestione di consultori familiari e istituzioni analoghe, per
I'informazione, la aira e la degenza delle madri, nonché per gli interventi di interruzione della
gravidanza,

b) stupefacenti e sostanze psicotrope, con particolare riferimento a quelle svolte a fine di
assicurare, anche avvalendosi di enti ed asciazioni senza fine di lucro, i servizi pubHici necessari
per |'assistenza socio-sanitaria ai tossicodipendenti, gli interventi anche di tipo preventivo previsti
dalle leggi e I’ applicazione dell e misure amministrative previste;

C) assistenza, integrazione sociale ediritti delle persone handiceppate dfettuati, in particolare, a
finedi:

1) accetare I'handicap ed asdcurare la funzionalita dei servizi terapeutici e riabilitativi, di aiuto
personale efamiliare, nonché interventi economici integrativi ed altre agevolazioni;

2) curare l'integrazione sociale, I'educazione, l'istruzione el’informazone alla

famiglia del portatore di handicap, nonché il collocamento obbligatorio nei casi previsti dalla legge;

3) redizzare comunita-alloggio e eentri socio riabilitativi;



4) curare la tenuta degli albi degli enti e delle assciazioni ed organizzazioni di volontariato
impegnati nel settore.

2. Al trattamenti di cui al presente aticolo si applicano le disposizioni di cui all’articolo 85, comma
4.

CAPO IV

PRESCRIZIONI MEDICHE
Art. 87
(Medicinali a caico del Servizio sanitario nazonale)
1. Le ricette relative aprescrizioni di medicinali a caico, anche parziale, del Servizio sanitario
nazionale sono redatte secondo il modello d cui a comma 2, conformato in modo da permettere di
risalire al' identita dell' interessato solo in caso di necessita wnnesse a controllo della rrettezza
della prescrizione, ovvero afini di verifiche amministrative o per scopi epidemiologici e di ricerca,
nel rispetto delle norme deontologiche gplicabil i.
2. Il modello cartaceo per lericette di medicinali relative aprescrizioni di medicinali a caico, anche
parziale, del Servizio sanitario nazionale, di cui agli allegati 1, 3, 5 e6 del deaeto del Ministro della
sanita 11 luglio 1988 n. 350, e al capitolo 2, paragrafo 2.2.2. del relativo disciplinare teaico, &
integrato da un tagliando predisposto su carta o con temicadi tipo copiativo e unito ai bordi delle
zone indicae nel comma 3.
3. Il tagliando di cui al comma 2 & gposto sulle zne del modello predisposte per I'indicazione
delle generalita edell’indirizzo dell’ assistito, in modo da consentirne la visione solo per effetto d
una momentanea separazione del tagliando medesimo che risulti necessaria ai sensi dei commi 4 e
5.
4. 1| tagliando puo essre momentaneamente separato dal modello di riceta, e successivamente
riunito allo stes, quando il farmacista lo ritiene indispensabile, mediante sottoscrizione gposta
sul tagliando, per una effettiva necessita connessa al controllo della crrettezzadella prescrizione,
anche per quanto riguarda la @rretta fornitura del farmaco.
5. 1l tagliando puo essere momentaneamente separato nei modi di cui al comma 3 anche press |
competenti organi per fini di verificaamministrativa sulla crrettezzadella prescrizione, o da parte
di soggetti legittimati a svolgere indagini epidemiologiche o di ricerca in conformita alla legge,
guando e indispensabile per il perseguimento dell e rispettive finalita
6. Con deaeto del Ministro della salute, sentito il Garante, pud essere individuata una ulteriore
soluzione temica diversa da quella indicaa nel comma 1, basata sull’ uso di una fascetta alesiva o
su dtratemica auipollente relativa anche amodelli non cartacel.
Art. 88
(Medicinali non a caico del Servizio sanitario nazionale)
1. Néelle prescrizioni cartaceedi medicinali soggetti a prescrizione ripetibile non a caico, anche
parziale, del Servizio sanitario nazionale, le generalita dell’ interessato non sono indicate.
2. Nei casi di cui al comma 1 il medico pud indicare le generalita dell’ interessato solo se ritiene
indispensabile permettere di risalire alla sua identitd, per un’effettiva necessta derivante dalle
particolari condizioni del medesimo interessato o da una speciale modalita di preparazione o di
utilizzazione.
Art. 89
(Casi particolari)
1. Le disposizioni del presente cgo non predudono I’applicazione di disposizioni normative de
prevedono il rilascio di ricete de non identificano I'interessato o recanti particolari annotazoni,
contenute anche nel deaeto-legge 17 febbraio 1998 n. 23, convertito, con modificazoni, dalla
legge 8 aprile 1998 n. 94.
2. Nei casi in cui deve essere accetata l’identita dell”’ interessato ai sensi del testo unico delle leggi
in materia di disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione, cura eriabilitazione
dei relativi stati di tossicodipendenza, approvato con deaeto del Presidente della RepubHlica 9



ottobre 199Q n. 309, e successive modificazioni, le ricette sono conservate separatamente da ogni
altro documento che non rerichiede I’ utili zzo.

CAPOYV

DATI GENETICI
Art. 90
(Trattamento dei dati genetici e donatori di midollo 0ss0)
1. Il trattamento dei dati genetici da chiunque effettuato € consentito nei soli casi previsti da
apposita auttorizzazione rilasciata dal Garante sentito il Ministro della salute, che aquisisce, a tal
fine, il parere del Consiglio superiore di sanita.
2. L’autorizzazone di cui a comma 1 individua ache gli ulteriori elementi da includere
nell’informativa ai sensi dell’ articolo 13, con particolare riguardo ala specificazione delle finalita
perseguite e dei risultati conseguibili anche in relazione alle notizie inattese de posono essere
conosciute per effetto del trattamento dei dati e a diritto d oppasi a medesimo trattamento per
motivi legittimi.
3. Il donatore di midollo osse0, ai sensi della legge 6 marzo 2001, n. 52, ha il diritto e il dovere di
mantenere I’anonimato sia nei confronti del ricevente sianel confronti di terzi.

CAPO VI

DISPOSIZIONI VARIE
Art. 91
(Dati trattati mediante cate)
1. Il trattamento in ogni forma di dati idonei a rivelare lo stato d salute o la vita sessuale
eventualmente registrati su carte ache non elettroniche, compresa la cata nazionale dei servizi, o
trattati mediante le medesime cate e consentito se necessario ai sensi dell’articolo 3,
nell’ osservanzadi misure el ac@rgimenti prescritti dal Garante nei modi di cui all’ articolo 17.
Art. 92
Cartelle cliniche
1. Nei casi in cui organismi sanitari pubblici e privati redigono e conservano una catella clinicain
conformita alla disciplina agplicabile, sono adottati opportuni ac@rgimenti per assicurare la
comprensibilita dei dati e per distinguere i dati relativi al paziente da quelli eventualmente
riguardanti altri interessati, ivi comprese informazioni relative anascituri.
2. Eventuali richieste di presa visione o di rilascio d copia della catella edell’acclusa scheda di
dimisgone ospedali era da parte di soggetti diversi dall’ interessato posono essere acolte, in tutto o
in parte, solo se larichiesta égiustificata dalla documentata necessita:
a) di far valere o difendere un diritto in sede giudiziaria ai sensi dell’ articolo 26, comma 4, lettera
c), di rango pari a quello dell’interessato, ovvero consistente in un diritto della personalita o in un
altro dritto o liberta fondamentale einviolabil €
b) di tutelare, in conformita alla disciplina sull’ accesso ai documenti amministrativi, una situazione
giuridicamente rilevante di rango pari a quella dell’ interessato, ovvero consistente in un diritto della
personalita o in un altro dritto o liberta fondamentale einviolabile.
Art. 93
(Certificato di assistenzaal parto)
1. Ai fini delladichiarazione di nascita il cetificao di assistenzaal parto € sempre sostituito da una
semplice dtestazone cntenente i soli dati richiesti nei registri di nascita. Si osservano, dtresi, le
disposizioni dell’ articolo 109
2. Il cetificato d asdstenza al parto o la catella clinica, ove comprensivi dei dati personali che
rendono identificabile la madre che abbia dichiarato di non voler essere nominata asvalendosi della
facolta di cui all’articolo 30, comma 1, del deaeto del Presidente della Repubblica 3 novembre
200Q n. 396, posono esEre rilasciati in copia integrale a i vi abbia interesse, in conformita alla
legge, decorsi cento anni dalla formazone del documento.



3. Durante il periodo di cui @l comma 2 larichiesta di aces al certificao o dla catella pud essre
acolta relativamente ai dati relativi alla madre che abbia dichiarato di non voler essere nominata,
os%rvando le opportune caittele per evitare dhe quest’ ultima sia identificabile.

Art. 94

(Banche di deati, registri e schedari in ambito sanitario)

1. 1l trattamento d dati idonei a rivelare lo stato di salute contenuti in banche di dati, schedari,
archivi o registri tenuti in ambito sanitario, € dfettuato nel rispetto dell’articolo 3 anche preso
banche di dati, schedari, archivi o registri gia itituiti alla data di entrata in vigore del presente
codice ein riferimento ad accessi di terzi previsti dalla disciplina vigente alla medesima data, in
particolare presso:

a) il registro nazionale dei casi di mesotelioma asbesto-correlati istituito preso I’ Istituto superiore
per la prevenzione ela sicurezza del lavoro (Ispesl), di cui all’articolo 1 del deaeto del Presidente
del Consiglio dei ministri 10 dicembre 2002 n. 308,

b) la banca di dati in materia di sorveglianza della malattia di Creutzfeldt-Jakob o delle varianti e
sindromi ad essa @rrelate, di cui a deaeto del Ministro della Salute in data 21 dcembre 2001,
publdicao nella Gazzetta Ufficiale n. 8 del 10 gennaio 2002

c) il registro nazionale delle malattie rare di cui all’ articolo 3 del deaeto del Ministro della sanita in
data 18 maggio 2001, n. 279,

d) i registri dei donatori di midollo asseo istituiti in applicazione della legge 6 marzo 2001, n. 52;

€) gli schedari dei donatori di sangue di cui all’articolo 15 d&l deaeto del Ministro della sanita in
data 26 gennaio 2001, pubblicao nella Gazzetta Ufficiale n. 78 el 3 aprile 2001



L o scienziato adottivo

(documentazione pervenuta da‘Unicorno’ di Sergio Angeletti
sul Convegnochesi € svolto aMilanoin daa 11 settembre)

L’ Associazione ABO s dedica principalmente dla'ricerca di trasferimento’ nel campo dei biomarcatori in oncologia
In Italia ogni 3 minuti e mezzo muore una persona d cancro: hon é ceto un pimato. —

Ma I'l talia vanta comunaue un primato di ‘orfani’: in aggunta ai ‘farmaci orfani’ per ‘orfane malattie rare poco
popdari, abbiamo ura Ricerca Scientifica sempre pit orfana —

Esportiamo i migliori Cervdli, per poi importare a caro preza i frutti del loro lavoro svolto altrove: comportamento
imprenditorialmente suicida —

MA ORAE’ PROPRO L'l TALIA IMPRENDITORIALE CHE DECIDE DI ‘ADOTTARE' LA RCERCA SCIENTIFICA,
PER TENERLA ALAVORARE, PRODURRE (E FAR PRODURRE) QUI —

Sonogia materialmente 70 e realta aziendali del Paese (dall’Edilizia ai Serviz finarzari, dalla qualita dell’ Ambiente
ad Associazioni Industriali regiondi, dalla meccanica fine alle \etrerie ai cantieri navali...) che hanmo aderito
all’iniziativa ABO Project—Biotecnaogie in Oncologia [ www.abopojed.it] ealla sfida: “ Sconfiggere il cancro entro il
2010 — Il consenso informato delle maestranze — Inviti dal Marketing Forum e dalla FAO - | risultati del summit di
Scienziati internaziondi a Venezia e le testimonianze degli Imprenditori coinvolti

BIODIVERSITA’: TALLONE D’ACHILLE DEL CANCRO
Nella Costellazione Cancro: Orientarsi Coi Biomarcatori
(da apputi del prof. Massmo Gion,
Dir. Centro Reg. Indicatori Biochimici Tumore, Osp. Civ. Veneza;
PRES DENTE Associazione ABO)

Per molti anni il cancro e stato classficao come malattia di un determinato organo: si € ms parlato
di cancro della mamrella, cancro della prostata, cancro dell’intestino, e cosi via.
Questa dassificazione, molto schematica, e pero in netto contrasto col reale andamento clinico della
malattia nei singoli pazienti: persone diverse affette da una neoplasia gparentemente uguale
posono invece avere esiti molto diversi, quali laguarigione o all’ opposto la morte.
Numerose scoperte ottenute nell’ ultimo decennio nel campo della Biologia hanno ora permesso di
chiarire questa gparente contraddizione. Sappiamo ogg infaiti che neoplasie appaentemente
uguali posono essere astituite da cdlule ‘governate’ da meccanismi biologici molto diversi.
Cancro: un problemadi biodiversita
La @erogeneita, la biodiversita del cancro e cosi spiccata che potremmo quasi dire the non esistono
due neoplasie uguali.
Questo spiega anche il frustrante problema della limitata efficacia delle aure disponibili: che
funzionano solo in acuni pazenti.
Adesso perd ch’e stata messa in evidenza, a questa biodiversita i ricercatori stanno guardando con
molto ottimismo: perché cnoscendo le caatteristiche biologiche di ciascun tumore € possibile
costruire delle terapie “su misura”, che dovrebbero avere un’altra probabilita di successo proprio
perché verrebbero somministrate solo ai ‘bersagli’ giusti, cioe ai pazienti che abbiano una neoplasia
proprio ad esse selettivamente sensibile.
Uno degli obiettivi chiave della ricerca esaper leggere questa biodiversita nel singolo paziente. A
guesto servono i biomarcatori, sostanze misurabili nel tumore o nei liquidi biologici del paziente,
che permettono d definire I’ identikit biologico del singolo tumore.
La forza dd cancro, insita finora nella sua biodiversita, sta per diventare il tallone d Achille di
guesta malattia.
L a sfida: verso una nuovamodalita di ricerca
Il cancro rappresenta un problema sociale di enormi proporzioni che éentrato ormai nel vissuto di
presoché ogni famiglia. Solo in Italia muoiono di cancro 400 persone al giorno, cioe 1 ogn 3
minuti e mezo. (Per dare una dimensione di confronto a questa cifra sconcertante, basti pensare e
i morti per AIDSsono oggi in Italiacirca1000 gr anng.



La nuova visione del cancro come ‘costellazione di malattie diverse’ e la possibilita di cure “su
misura” guidate dai biomarcatori rappresenta quindi una grande nuova possibilita. Come
concretizzarla in fretta? Lo studio della biodiversita ¢ soprattutto, I'applicazione delle scoperte
sulla biodiversita in campo terapeutico, impongono una revisione/riorganizzazione globale della
strategiadella Ricerca

Non é pensabile che pochi Istituti scientifici, per quanto atrezzti ed efficienti, possano
reali sticamente cimentarsi con le migliaia di mecanismi molemlari implicati nel cancro e mettere
insieme tutti i pezzi di un mosaico ogni giorno piu comples. Nasce quindi cosi la necessita di
integrare el organizzae laricercadiffusa; in altre parole, di costituire un network internazionde.
Tale modalita si basa su una @llaborazione strategicafratre areedi ricerca i laboratori di base che
sviluppano i nuovi biomarcaori, i centri clinici ed epidemiologici che identificano le necessita
cliniche emergenti ed i cosiddetti “Biomarker Validation Labaratories’, che hanno funzione di
validazione e ©ordinamento.

L’Assciazone ABO Projed, graze alla posizione di eacdlenza raggiunta el unanimemente
riconosciutain Italia ed all’ estero nel settore della ricerca sui biomarcaori in oncologia, si dedica a
ativare e oordinare un network italiano.

Gruppo ABO: il ‘sostegno informato’

Nel 1979 la Divisione di Radioterapia dell’ Ospedale Civile di Venezia itituisce un laboratorio
pioniere nellaricercain oncologia, finalizzao alo studio di nuovi test diagnostici per il cancro. Nel
1982il Centro comincia a ollaborare con diversi ospedali del Veneto; nel 1987 vene riconosciuto
come Centro d Riferimento Regionale. Nel 1992 in convenzione on I'lstituto Tumori di Genova,
diventa Centro Nazionale di Riferimento e nel 1997 |’ Organizzazione Europea contro il Cancro lo
identifica come punto d riferimento per I'ltalia. Nel 2001 il Centro, operante nell’ Azienda ULSS
12 Veneziana, viene inserito dalla Regione nell’l stituto Oncologico Veneto.

L’ incremento delle problematiche diagnostiche in oncologia eil progressivo impegno nell’ ambito
della comunita scientifica ha reso neaessaria nel 1997 la m<tituzione di un’associazione scientifica
(Gruppo ABO, per I’ Applicazione delle Bioteandogie in Oncologia) per sostenere I’ attivita del
Centro. Si € per0 voluto che I’ Associazione sia clata nella realta produttiva e sociale dell’ areain
cui svolge la propria dtivitad. Pertanto s e chiesto il supporto dell’imprenditoria edei cittadini. Ma,
diversamente da altre iniziative, si vuole che tae supporto abbia le caatteristiche della
collabarazione attiva e informata. Cosi i sostenitori sono esattamente informati di qude sa |l
progetto che sostengonoe di qudi siano i ricercatori che il loro sostegno permette di inserire nel
progetto stes. In questo modg, la patedpazione ad unaAsgciazione di ricerca scientifica s
gposta ddl’ambito della beneficenza dl’ambito dell’investimento nel campo cella salute e della
formazionre.

Il Gruppo ABO si avvale della mllaborazione di un Comitato Scientifico e di un Collegio d
Consulenza (Advisory Board) composti da fra le piu eminenti personalita della cmunita scientifica
internazionali.

Gruppo ABO: che risultati haraggunto ?

| gruppo ABO hasvolto un ruolo importante sia nellaricercache nella formazone.

Nell’ambito della ricerca ha @nseguito numerosi risultati universalmente riconosciuti dalla
comunita scientifica; fra essi, i piu recanti sono:

I"identificazione del ruodo prognastico di diversi biomarcaori nel carcinoma della mammella
(fattori di angogenesi, marcatori legati alla cgacita di metastatizzare come le proteas, marcaori
misurabili nel sangue), che possono essere usati per personalizzae le terapie;

I"identificazione di criteri innovativi per I’uso clinico di biomarcaori predittivi di risposta dla
terapia ormonale nel carcinoma della mamnella; questi criteri permettono di utilizzae nel modo
ottimale le informazioni fornite dal biomarcaore nella singola paziente;

I"identificazione di criteri innovativi per I’uso clinico di biomarcaori per la diagnosi precoce della
ricaduta nel carcinoma della mammella; questo permette un trattamento piu precce ed una
maggior probabilita di risposta;



la messa a punto d nuove temologie per la dagna premce del tumori della prostata e
dell’intestino.

Il Gruppo ABO ha dato e ®ntinua a dare un significativo contributo anche nel campo della
formazone professonale, della didattica dell’ informazione e della divulgazone nel campo della
diagnostica di laboratorio in oncologia. E infatti uno dei centri internazonali di riferimento per la
preparazione del personale, per la preparazione di eventi formativi e didattici e per la stesura e
I’implementazione di linee guida per il miglioramento continuo dell’'uso del biomarcatori in
oncologia.

Comerenderelavita difficileal tumore
(da appuni della Proff.sa Maria Grazia DAIDONE;
Resp. Unita Operativa Dip. Oncologia Sperimentale,
Istituto Nazionde dei Tumori, Milano)

Recentemente sono Sati identificai fattori che favoriscono la sopravvivenzadelle cellule tumorali,
rendendole caaci di proliferare in maniera quasi illimitata o di contrastare i mecanismi che
portano ala morte cdlulare, e in particolare a quella che viene definita “morte cdlulare
programmata”, 0 apo{dosi.
Questi ‘fattori di sopravvivenza® sembrano avere un ruolo importante nell’ insorgenza del tumore e
nella sua progressione clinica dtraverso I'acquisizione di caratteristiche di aggressivita, quali l1a
cgpacitadi dar luogo a metastasi e di manifestare resistenzaal trattamento con farmaci e radiazioni.
Latelomeras e la survivina sono molecole de gpartengono appunto alla cdegoria dei ‘fattori di
sopravvivenza @&llulare’ e sono quindi oggetto di recenti studi per definirne il ruolo, I'importanza
nella progressione dei tumori e il modo attraverso il quale bloccane I’azone.
Latelomerasi: € un enzimain grado di stabilizzare i telomeri (porzioni terminali dei cromosomi che
determinano I'invecchiamento della cellula), consentendo cosi alla cllula di continuare a
duplicarsi. In condizioni di normalita, latelomerasi € presente solo nelle cllule che vanno incontro
acicli di duplicazione, ma puo riattivarsi durante il processo di trasformazione tumorale.
L’evidenza che in alcune patologie, la telomeras é rilevabile anche nelle forme non arcora
tumorali ma ad elevato rischio d ewlvere in neoplasia, ma non in quelle poco aggressive, ha
mes in luce le patenzialita diagnostiche di una sua determinazione mediante un saggio
riproducibile, applicabil e anche amateriale biologico ottenuto con procedure minimamente invasive
per il paziente.
La survivina € una proteina che invece mntraga |'apoptosi, ovvero la morte cdlulare
programmata. Oltre dhe fornire alla cellula tumorale un vantaggio in termini di sopravvivenza e
quindi di aggressvita, la survivina sembra anche in grado di condizionare la risposta a alcuni
farmaci antitumorali, contrastandone I’ attivita erappresentando una possbile caisa di resistenzadei
tumori ai trattamenti chemioterapici.

IL LABORATORIO AL FIANCO DEL PAZIENTE
(da punti della Proff.saMaria Grazia DAIDONE;
Resp. Unita Operativa Dip. Oncologia Sperimentale,
I stituto Nazionale dei Tumori, Milano)

Ogni anno vengono identificati e proposti alla comunita scientifica una quantita di nuovi marcaori
tumorali spesso presentati come forieri di informazoni importanti per meglio definire prognos €/o
responsivita aspecifici tratamenti del singolo paziente oncologico o d caegorie di pazienti con
tumori simili per stadio clinico o patologico.
Tuttavia, I'applicazone nella pratica clinica delle noscenze acuisite dal Laboratorio €
assimilabile nella realta pit ad un sentiero tortuoso che al uno scorrevole rettilineo, e questo lo si
deve, tra gli altri, anche al fatto che di per sé la dimostrazone di un' asociazione tra la presenza di
un marcaore tumorae e I'evento clinico considerato (Sa e la ripresa di malattia, la
sopravvivenza o la risposta d trattamento) nel gruppo d pazienti allo studio non prova



necessariamente dhe la cnoscenza del marcaore tumorale sia determinante sul dearso clinico del
singolo paziente.

Ricorrente, quindi, nella ricerca ‘translazionale’ (ovvero nella ‘ricerca di trasferimento’ dal
Laboratorio al letto del malato) € domandarsi se la cnoscenza di un certo marcaore tumorale potra
apportare un beneficio ai pazienti tanto da influenzare le decisioni cliniche.

Ma msa eun marcaore tumorale? In senso lato, € una caatteristica biologicao molewmlare di una
cellula tumorale che la differenzia da una cellula normale. Marcaore tumorale pud essre
I’ alterazione di un gene o il suo prodotto presenti solo nelle cellule tumorali, oppure presenti anche
nelle cellule normali, ma espress in termini qualitativamente, quantitativamente, o funzionalmente
aberranti, nelle cllule tumorali. | marcaori tumorali posono essere localizzai all’interno della
cellula o sulla superficie cellulare, 0 posono essere seaeti negli spaz intercellulari e immessi nella
circolazione.

| tratti che contraddistinguono le cellule tumorali, ovvero la cgacita invasiva, di metastatizzazione
e di attivare la neo-angiogenesi (provocae lo sviluppo di vasi sanguigni anomali), di proliferare in
maniera pressoché illimitata edi eludere i meccanismi pro-apoptotici [di ‘appassimento’ cdlulare;
ndr], sono mediati da meccanismi molewlari complesd, e ciascuno del componenti di tali
meaanismi € un potenziale marcaore tumorae. Molti dei marcaori tumorali associati a
proliferazione, invasione, metastatizzazione, neoangionesi e apoptosi sono indicativi del decorso
clinico dei pazienti oncologici, mentre e d&bastanza raro che tali marcaori, singolarmente
considerati, siano cosi specifici da fornire indicazioni diagnostiche inequivocabili.

[l contributo d un marcaore tumorale nella pratica clinica risiede quindi principalmente nella sua
utilita per meglio definire la prognosi, per identificare i pazienti potenzialmente piu responsivi a
specifici trattamenti, e per monitorare I’ evoluzione della malattia.

Con I'identificezione - grazie alla mnoscenza del genoma umano - delle alterazioni molewlari che
caatterizzano le cllule tumorali, le opportunita legate allo sviluppo di marcatori tumorali piu
sensibili, specifici e meglio predittivi degli attuali sono straordinarie.

Infatti, ogniqualvolta si identificaun nuovo gene minvolto nella patogenesi tumorale, si dispone di
un rnuovo marcatore tumorale utilizzabile per finalita diagnostiche e prognostiche, ma anche di un
nuovo potenziale bersaglio per prevenzione e trattamento. Ovviamente, quest’ultimo aspetto d
notevole interesse e applicabilita per lo sviluppo d farmaci diretti contro specifici bersagli
molelari, presenti unicamente o piu frequentemente sulle cellule tumorali, prevede il simultaneo
sviluppo d test diagnostici per identificare i pazienti (i cui tumori presentino I’alterazione
molewlare) da candidare al trattamento e di cui predire larisposta dinica

Lo sviluppo coordinato d diagnostici e terapeutici richiede nuove strategie clinico-sperimentali che
coinvolgono direttamente I'identificazione di marcatori tumorali e che si tradurranno nel medio
termine nella proposizione di farmaci efficaci per la prevenzione eil trattamento delle patologie
neoplastiche. Questa € una delle linee di ricerca di maggior attualita nell’ epoca post-genomica,
attualmente perseguita dalle maggiori Istituzioni di ricercaoncologica in Italia (IRCCS oncologici,
Universita el Enti di Ricerca), per la quale sono richiesti grandi investimenti e ampie ollaborazioni
scientifiche.

Gli studi in questo settore sono estremamente complessi, non solo per le metodologie ma anche per
gli approcci analitici e le standardizzazoni richieste, con un elevato rischio d generare risultati
confondenti e contrastanti.

Nel corso degli anni abbiamo imparato tuttavia che, nello sviluppo di un marcaore tumorale che sia
realmente di utilita clinica & necessario procedere con una metodologia ben definita che prevede,
oltre a un approfondimento delle mnoscenze biologiche efunzionali del mecanismo biologico
coinvolto, diverse fasi di validazione (anche ripetitive e @parentemente ridondanti) che vanno dalla
messa a punto di approcd robusti, acarati, precisi e riproducibili per rilevare il marcaore in
campioni clinici ottenuti e processti in maniera non sempre standardizzaa, al’analisi del risultati
nel contesto delle altre conoscenze clinico-patologiche emolemlari per definire se il marcaore dlo



studio fornisca informazioni aggiuntive a quelle gia disponibili, alla cmnferma statistica di tali
risultati su consistenti casistiche cliniche non selezonate.

Non deve sorprendere de, in considerazione della rigorosita richiesta per questi studi, solo
ecceionalmente lo studio dei marcatori tumorali abbia finora prodotto test validati e di utilita
clinica

E’ questo il caso di marcaori sierici come CA-125 per il carcinoma ovario, CEA (antigene carcino-
embrionale) per il carcinoma colorettale, PSA (antigene prostatico) per il cacinoma prosatico e
AFP (adfafeto proteina) e HCG (gonadotropina corionica umand) per i tumori delle cellule
germinali, utili essenzialmente per monitorare il decorso della malattia durante e in seguito a
trattamento. Per contro, con |'ecezone del cacinoma mammeario, per il quale recdtori per
estrogeni e progesterone, caatteristiche proliferative (alcune delle quali contemplate anche nella
definizione del grado istologico) ed espressione/amplificazone di HER2/neu forniscono
informazioni utili sul derso clinico delle pazienti, nesaun marcaore cdlulare o tisaitale é stato
ancora validato quele predittore di risposta d trattamento per le neoplasie piu comuni.

In questo tipo di ricerche édi fondamentale importanzail fattore tempo, particolarmente limitante
in quella fase mnfermativa die non produce “conoscenza” ma bensi controllo dei dati prodotti e
delle informazioni risultanti.

Una lucida strategia per ridurre i tempi necessari al trasferimento dell’ informazione dal Laboratorio,
ovvero dala ricercadi base, a letto del paziente implica I’ attivazione di una rete di laboratori di
validazione la aui misdone erappresentata dalla ricerca pre-applicaiva che ben si integra on la
missone del gruppo ABO e dhe pud produrre sinergie grazie aiche al sostegno di un approccio e di
una mentalita imprenditoriale.

I NUOVI FARMACI “BIOLOGICI”
(da appuni del prof. Giampietro GASPARINI —
Direttore Unita Op. Oncologia Medica, Osp. ‘ San Fili ppoNeri’; ROMA)
"Il notevole progresso delle cnoscenze sulla biologia dei tumori ha ora permesso di identificare le
alterazioni chiave determinanti perché una cellula normale divenga tumorale.
La piu rilevante implicazione di queste conoscenze per la terapia dei tumori e la possibilita alesso
di identificare in ciascun tumore del bersagli biologici per terapie mirate e personalizzae/’tagliate
Su misura’ per ciascun paziente.
La strategia terapeutica finora adottata per la terapia del tumori avanzai-(metastatici) era fondata
sul principio d somministrare lo stes tipo di chemioterapia atutti i pazienti con la medesima
diagnosi raggiunta fino alivello cellulare (esame istologico).
Ma gli studi piu recenti hanno inveceevidenziato come pazienti con la stessa diagnosi istologica in
realta possano avere malattie tuttavia molto diverse dal punto di vista biologico.
Queste profonde differenze che i ricercaori solo ades® stanno riuscendo a far validamente
emergere — spiegano e sono responsabili sia delle prognos (‘decorso d malattia’) talvolta tanto
diverse in casi [quindi solo] apparentemente tanto analoghi, sia della diversa efficacia delle stese
cure a parimenti applicae.
Di qui in avanti la strategia terapeutica cntro il cancro dovra quindi essere basata su terapie
personalizzate, fondate innanzitutto su associazioni di chemioterapia efarmaci mirati verso sempre
pit specifici bersagli moleclari.
Il vantaggio previsto da questo approcdo e dugice aumentata selettivita delle terapie antitumorali
e al contempo minore tossicita per i tesauti sani.
Condizione indispensabile per I' attuazone della strategia terapeutica personalizzata équella di poter
identificare paziente per pazientei giusti bersagli da wlpire wn ' utilizzo debiomarcatori.
Cio significa che Biologo e oncologo clinico debbono nel prossimo futuro collaborare sempre di piu
per suppatare erazonalizzareI' impiego dei nuovi farmaci “intelligenti” (mirati) in oncologia.”
| primi risultati pratici si stanno gia wgliendo: le recenti acquisizioni sui meccanismi molelari
che caisano e sostengono la aescita tumorale hanno permesso di identificare nuovi bersagli,



presenti soltanto sulle cellule tumorali e non nei tesauti normali, grazie ai quali si stanno
sviluppando specifiche terapie.

| nuovi farmaci antitumorali “biologici” permettono un approcdo clinico piu selettivo e
personalizzato. Essi includono farmaci che bloccano |’angiogenesi (la formazone di nuovi vasi
sanguigni provocai dal tumore); fattori di crescita tumorale, mediatori che stimolano la
replicazione delle allule tumorali.

La maggior parte di questi farmaci “biologici” posono essere facil mente somministrati al paziente
per via orale o per iniezione endovenosa, altri richiedono approcd piu complessi nell’ambito delle
terapie geniche.

L’ utilizzo razionale delle nuove terapie antitumorali presuppone la possibilita di poter identificare
in ciascun tumore quali sono i bersagli principali su cui intervenire cn terapie selettive.

Il supporto del laboratorio € di importanza fondamentale affinché I’oncologo clinico possa
aqquisirne le informazioni utili sia per selezonare i pazienti per una terapia piu mirata e
personalizzata sia per valutarne I’ efficacia, grazie alle modifiche indotte dalla ara sui marcaori
tumorali.

Una delle possibili strategie di sviluppo de farmaci “biologici” consiste nell’associarli in
combinazioni terapeutiche on i farmad antitumorali convenzionali (chemioterapia,
ormonoterapia, immunoterapia) per ottenere un potenziamento terapeutico.

Un vantaggio rilevante per il pazente € la possibilita di essere tratato con farmad biologici
asociati a schemi di chemioterapia basati su somministrazioni di singole dos piu basse e piu
frequenti (chemioterapia “metronomica”), terapie che sono gravate da minori effetti tossici rispetto
agli schemi attualmente in uso.

NASCE DAL 1°SUMMIT DI SPECIALISTIINITALIA
LA BANCA DATI MONDIALE PER ‘BIOMARCARE STRETTO’ | TUMORI
(da appuni del prof. Antonio NICOLUCCI,
Coordinatore Dipartimento Farmacologia Clinica e Epidemiologia —‘Mario Negri’ Sud
S Maria Imbaro - Chieti)
Laricercache in Medicina ha avuto uno degli sviluppi piu impressonanti degli ultimi anni & quella
sui biomarcaori tumorali, e lo mostra gia chiaramente la progressiva mole di pubHlicazioni
scientifiche a riguardo: durante gli anni '70 erano Sati poco piu di 3000 gli articoli che
contenessero la parola chiave “tumor markers’, poi negli anni *80 sono saliti a oltre 10.000, negli
anni '90 si sono superati i 30.000e ales®, gia gopenain questi primi tre aani del nuovo millennio,
sono ormai piu di 16.000
Ma nonostante quest’ esplosione dellaricerca i biomarcatori giunti al’ utilizzo nella pratica clinica,
in quanto capaci di migliorare |’ approccio diagnostico e terapeutico, perd sono ancora pochissimi.
Alla base di questo scollamento fra possibilita offerte dala ricerca eloro redizzazione, si trova
sicuramente la difficolta di sintetizzare, valutare aiticamente etrasferire sul singolo paziente le
evidenze derivanti proprio da un numero cosi elevato d lavori scientifici, pubblicati su centinaia di
riviste specialistiche, spes d non fadle accesso per il medico clinico.
Un problema ulteriormente aatizzeo dalla parallela mancanza di un acordo a livello
internazionale per chiare indicazioni su quali debbano essere le qualita intrinseche di uno studio
mirato a valutare i requisiti fondamentali di un biomarcaore tumorale, affinché i suoi risultati
possano da tutti esserne mnsiderati scientificamente validi ed applicabili alla quotidiana redlta
clinica
In asenza di tali “linee guida metodologiche” — quali ad esempio universalmente condivise per
guanto riguarda la sperimentazione sui farmaci - la produzione scientifica nel campo del
biomarcaori € aicora caatterizzata da una etrema derogeneita/disomogeneita sia nel metodi
utilizzai che nella qualita degli studi.



Come mnseguenza, c'e il rischio reale dhe nuovi biomarcaori potenzialmente utili vengano invece
“abbandonati” perché non si e riusciti a documentarne la resa @n studi metodologicamente
accdtati, o che cmmunque se ne ritardi notevolmente I’ adozione nella praticaclinica

Di converso, una ridotta qualita degli studi pud pure portare all’inizio a sovrastimare invece le
gualita di un nuovo biomarcaore, che alla prova dei fatti finisca magari col dimostrarsi di scarsa
rilevanzaclinica

Per non correre il rischio di vanificare I’enorme sforzo di ricerca ch’e stato intrapreso in tutto il
mondo, & quindi necessario mettere in atto srategie diverse e omplementari. Tali strategie devono
prevedere:

unaracolta sistematicadi tutte le evidenze scientifiche in continua produzione

la definizione di criteri universalmente accétati per quanto riguarda il ‘disegno’ progettuale,
I’analisi dei dati e |’ interpretazone dei risultati di ogni studio sui biomarcaori

una valutazione aitica - sulla base di tali criteri - della letteratura scientifica esistente, per
“distillare” dalla massa delle evidenze disponibili giusto quelle di maggiore qualita, e quindi con
pit immediato impatto sulla praticaclinica.

Proprio partendo da questi presupposti, si € tenuto questo luglio [giovedi 17 —venerdi 18] a Venezia
il primo workshop - appunto organizzato dall’ ABO - “Dal laboratorio alla clinica: biomarcatori
tumorali in evidenza”. L’incontro, rivolto a specialisti, medici e biologi operanti nel campo dei
biomarcatori, havisto la partedpazione di esperti di fama internazionale eha rappresentato il primo
pas per la aeaione di una “cultura del metodo” nellaricercasui marcaori tumorali.

Il “vertice' di Venezia eservito per analizzare aiticamente esottolineare le caenze metodologiche
pit importanti che possono essere riscontrate in studi che valutino un biomarcaore nell e sue diverse
fasi di sviluppo, prediniche ecliniche.

Tale dtivita di formazone ontinua si inserisce nel contesto piu ampio delle iniziative di ABO
Projed, che stanno portando - nell’arco di tre ani - alla aeaione di una banca dati su tutti gli
articoli scientifici riguardanti i biomarcatori tumorali e alla loro valutazione metodologicain base a
criteri espliciti e andivisi.

Scopo d tali attivita € - elevare gli standard metodologici della ricerca sui biomarcaori, b)-
facilitare il trasferimento alla pratica clinica di quelli di provata utilita e ¢- promuovere ulteriori
ricerche per quelli piu promettenti.

La ‘Banca Dati Biomarcaori’ viene sviluppata dall’ ABO pres il Dipartimento di Farmaologia
Clinica eEpidemiologia del Consorzio Mario Negri Sud con la possibilita di accedervi da tutte le
strutture facenti parte dellarete coll aborativa ABO Projed.

L’AVAN GUARDIA PIU PROTESA DELLA BIOLOGIA SADDENTRA
NELL A POST-GENOMICA: RISULTATI E PROSPETTIVE CONTRO IL CANCRO
(da appuni del Prof. Michele DE BORTOLI, Docente Biologia Molelare,
Facolta Sienze Universita Torino, & Igtituto Ricerca e Cura Cancro —Candolo-TO)
Il completo sequenziamento del genoma umano (insieme aquello —preziosissmo!- di molti altri
organismi) e stato portato a termine @n un grande lavoro collettivo della comunita scientifica
internazionale, nel deaennio trascorso. Ma aquesto progetto, I'lItalia non ha purtroppo partedpato,
con grave danno scientifico e temologico [ovvero culturale & eamnomico, ndr] per il nostro Paese.
Certo: avere la lettura completa del DNA dell’uomo non wiol dire automaticamente comprenderne
il significao. Per usare una analogia, immaginiamo un antico testo, scritto in un linguaggio
sconosciuto, di cui siano leggibili solo alcuni picooli frammenti: questa ea la situazione prima del
sequenziamento del genomi.
Gli intensi ed entusiasmanti studi di biologia molemlare @mndatti nella secnda meta del semlo
scorso hanno permesso di dare un significato, ameno parziale, alle poche ‘frasi’ (nel DNA i ‘geni’)
visibili, e su questo s e sviluppata la Biologia dell’ epoca pre-genomica
Il sequenziamento dei genomi ne hareso visibile tutto lo scritto.



Grazie al’interpretazione precalente e all’ accessbilita completa del testo, si puo cercare, oggi, di
capire il genoma in modo totale edi rivelarne tutti (o quasi) i significati. Questo compito, tutt’altro
che facile, & quello che la nostra comunita scientificasta oggi affrontando, e che occupera senz’ altro
almeno i dieci anni avenire.

lo credo, e sicuramente la mia opinione € ondivisa da molti colleghi, che la partedpazione del
nostro Paese aquesto compito Sia strategica eche richieda grande sensibilita e @involgimento da
parte di tutte le componenti della nostra societd, perché datae dtivita derivera un enorme ritorno d
conoscenze del tutto innovative, e quindi di possibilita gplicaive edi brevettabilitd e quindi di
ricchezza.

Genoma ‘contro’ cancro

Per venire al problema del cancro in particolare, la cnoscenzadel genoma mmporta ora di poterne
apprezzae @mpletamente quelle adterazioni, sia di druttura sia di funzionamento, che
sopravvengono in situazioni patologiche: come gpunto nei tumori.

Laricercadegli ultimi 25 anni ha chiaramente mostrato che il cancro € una malattia dei geni: ‘del
genoma’, possiamo dire oggi. Perché quando un tumore ariva alla diagnosi, ha di solito gia dietro
di sé anni di stato latente, in cui si sono acaumulate mutazioni a caico di svariati geni, Spesso con
percorsi molto variabili da cao a cao: ogni tumore diagnosticao pud essere considerato come
un' entita asolutamente individuale/ a sé.

Le onoscenze derivate dal Progetto Genoma permettono tuttavia oggi una operazione asai piu
fine, ovvero quella di conoscere da una parte il substrato genetico dell’ organismo in cui la malattia
tumorale si & presentata, dall’ altra il dettaglio delle alterazioni genetiche emolewlari presenti nelle
cellule tumorali stesse: € possibile, quindi, tratteggiare un profilo molelare mmpleto del cancro,
Cas0 per caso.

Un altro fronte sul quale la genomica si sta awicinando rapidamente all’applicazione ¢ la
caatterizzazione del rischio di tumore. In una frazione limitata della popolazione umana, esiste una
situazione genetica eeditabile che pud predisporre dlo sviluppo dei tumori.

La mnoscenza dell’intero genoma umano da la possibilita reale di identificare tutti i geni che
possono conferire rischio di tumore nell’ uomo.

Infine, sul versante dello sviluppo di nuove aure per il cancro, la genomica si prospetta come uno
degli strumenti piu pdenti che i Biologi abbiano mai immaginato. Quando una neoplasia viene
caatterizzaa mediante il profilo delle alterazioni geniche, vengono evidenziati i punti principali del
metabolismo cellulare che caisano il tumore. Nello stesso momento, diventano anche visibili i punti
deboli del tumore stes.Le cellule @ancerose hanno subito un processo di acamulo di alterazioni
genetiche strutturali e funzionali, acompagnato da un proceso di selezione da parte del
meacanismi di sorveglianza del nostro organismo. Hanno perso un ceto numero di proprieta
normali e ne hanno aqquistato alcune improprie. 11 compito ades della ricerca ‘ post-genomicd in
guesto campo e quello di descrivere e caire I'insieme totale delle alterazioni che caatterizza ogni
particolare tumore. La caatterizzazone “individuale” dei tumori pud permettere non solo lo
sviluppo di nuove terapie ma anche, e soprattutto, la “personalizzazone” della aira ovvero il
disegno dello strumento terapeutico piu appropriato, caso per caso.

Gia oggi Sl posno apprezzae i primi risultati di questo nuovo approccio ala mmprensione dei
tumori. Per esempio, € stato pubblicato che il profilo d ‘espressione genica’ (ovvero la valutazione
dell’ attivita di tutti i geni presenti nel nostro genoma) ottenuto con I'innovativa temologia dei DNA
chip o microarrays, consente di definire il rischio di metastasi in vari tipi di tumore, tra i quali
guello del seno, dando la possibilita ai clinici di sottoporrei casi piu arischio aterapie intensive, nel
contempo evitando il trattamento ai pazienti a minor rischio.

La ‘missone ABO’

Questo fornisce anche un ottimo esempio della missione ABO: prima de tutti questi dati, derivati
da studi condatti da singoli laboratori, possano esere eff ettivamente portati alla pratica clinica €
necessario che esg siano verificati e controllati da laboratori indipendenti, che vengano sviluppete e



implementate teaologie di analisi di sicura affidabilita, e che vengano sviluppeti adeguati metodi di
controllo di qualita analitica

Un altro esempio € ostituito da una delle ricerche che si stanno sviluppando nel nostro Itituto d
Candiolo, nella quale si sta analizzando il programma genetico attivato nelle ellule ancerose e
divengono invasive, la prima fase del proces® metastatico: questo € un pas dedsivo nella lotta
contro il cancro, perche la mnoscenza del programma genetico dell’ invasivita tumorale portera
sicuramente allo sviluppo di farmaci che inibiscono questo proces.

Anche in questo caso, le necessarie fasi di verifica, controllo pre-applicativo e sudio metodologico
costituiscono un esempio della missone ABO.

In conclusione, penso che i prossimi dieci anni di ricercasiano dedsivi per la lotta contro il cancro,
perché daranno un complemento fondamentale di conoscenze sui meacanismi genetici e molewlari
che portano allo sviluppo dei tumori umani, e cnsentiranno ecceionali novita per la diagnosi, la

predizione del rischio e — soprattutto - lo sviluppo di nuove forme “mirate” di trattamento dei
tumori.



