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EDITORIALE

Quali regole
per gli esperimenti

sull’uomo?
LEONARDO SANTI

direttore Istituto nazionale per la ricerca sul cancro
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L
E SPERIMENTAZIONI
dei medici nazisti nei
campi di sterminio fu-
rono condannate nel

Processo di Norimberga co-
me crimini all’umanità e fu
quindi rilevata la necessità di
approvare regole comporta-
mentali che tutti i medici
avrebbero dovuto rispettare
per sperimentare sull’uomo.
Nel 1949 fu pertanto redatto
il Codice di Norimberga con
cui fu stabilito il principio
fondamentale che per ogni
sperimentazione è necessario
avere il consenso della perso-
na interessata. Nel 1964 l’As-
semblea medica mondiale ad
Helsinki ritenne però insuffi-
ciente questo principio tenu-
to conto che molti soggetti
cosiddetti vulnerabili avreb-
bero potuto essere consen-
zienti per sottoporsi a studi
clinici influenzati dall’aspet-
tativa di presunti benefici o
perché affetti da malattie in-
curabili o perché in situazioni
di emergenza o perché mi-
nori. Il Codice di Norimberga
fu quindi integrato introdu-
cendo l’obbligo di sottopor-
re ogni protocollo di speri-
mentazione sull’uomo a un
Comitato etico «indipenden-
te dal ricercatore e dallo
sponsor» e «conforme alle
leggi e ai regolamenti del
paese in cui viene condotta
la sperimentazione» (Dichia-
razione di Helsinki, ulterior-
mente integrata nel 1989).

Ogni nazione stabilì quindi
proprie norme per disciplina-
re le sperimentazioni cliniche
ed anche l’Italia provvide in
merito con il decreto mini-
steriale n. 86 del 27 aprile
1992 recependo la direttiva
europea dell’anno preceden-
te e facendo esplicito riferi-
mento alla Dichiarazione di
Helsinki. Sul valore di queste
norme che meglio chiarivano
le necessità di regole indi-
spensabili per una buona
pratica clinica si pronunciò,
nello stesso anno, anche il
Comitato nazionale per la
bioetica sottolineando che
«per secoli il medico ha cura-
to i propri pazienti con i non
molti mezzi a disposizione e
si è sempre dato per sconta-
to che egli fosse il miglior
giudice dell’efficacia terapeu-
tica di un nuovo medicamen-
to» - «con una valutazione di
tipo testimoniale non essen-
do ancora applicati i principi
del metodo sperimentale».

Il grande sviluppo delle co-
noscenze scientifiche, la
complessità delle ricerche
che superano la capacità di
un singolo ricercatore per
ampliare gli studi a gruppi di

ricerca spesso appartenenti a
istituzioni diverse da quella di
appartenenza «ha tuttavia re-
so evidente l’insufficienza del
medico testimoniale per
quanto autorevole» e quindi
«può talora sorgere il sospet-
to che l’interesse scientifico
del medico possa prevalere»
rendendo «inevitabile l’esi-
genza di una garanzia ester-
na, pubblica, costituita da un
terzo attore imparziale che,
per così dire, si faccia espres-
sione e garante del consenso
della società e del comporta-
mento del medico».

Dal 1992 a epoca recente,
malgrado sollecitazioni
espresse da più parti, non è
stato possibile regolamenta-
re in modo più organico tut-
to il settore delle sperimenta-
zioni cliniche per renderlo
più consono alle esigenze
della ricerca e ciò malgrado
che il ministro Guzzanti aves-
se predisposto, in piena
esplosione emotiva creata
dal caso UK 101, un decreto
che avrebbe potuto meglio
disciplinare questo tipo di
sperimentazioni. Il Parlamen-
to però non ritenne questo
decreto urgente, decreto che
fu quindi dichiarato decadu-
to. Solo recentemente il mi-
nistro Bindi ha messo mano
a una serie di provvedimenti,
con una circolare del luglio
scorso e con il D.M. 15/7/97,
con cui sono state recepite le
linee guida europee predi-
sposte dall’Agenzia europea
per la valutazione dei medici-
nali al fine di poter garantire
una buona pratica clinica per
la esecuzione delle sperimen-
tazioni cliniche.

I
L DECRETO prevede che
«spetta ai Comitati etici
indipendenti approvare
l’esecuzione delle singole

sperimentazioni, i relativi
protocolli sperimentali e do-
cumenti connessi» e «nessu-
na sperimentazione clinica di
medicinali può essere con-
dotta senza l’approvazione
del competente Comitato
etico» chiarendo nello stesso
tempo che si deve intendere
per prodotto soggetto alle
norme di sperimentazione
non solo una forma farma-
ceutica di un principio attivo
ma anche prodotti già auto-
rizzati alla commercializza-
zione qualora impiegati in
modo diverso da quello auto-
rizzato oppure qualora il pro-
dotto venga utilizzato per
un’indicazione diversa da
quella approvata o sia impie-
gato allo scopo di ottenere
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Le nuove malattie suscitano preoccupazione tra gli esperti
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I «botti» di capodanno sono retaggi di antichi riti di passaggio. E oggi?

Il giorno del rumore in anni senza silenzio
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È iniziata a Hong Kong la strage
di un milione e trecentomila pol-
li. La drastica misura è stata presa
per cercare di arginare l’epidemia
di influenza che sembra passare
dai volatili all’uomo, anche se
non si sa ancora con certezza se è
possibile la trasmissione da uo-
mo a uomo. La mattanza dei vo-
latili (assieme ai polli sono stati
sacrificati, per gli stessi motivi,
anche piccioni, oche e anatre)
durerà 24 ore. Il Wwf chiede il
blocco in Italia della caccia all’a-
natra. In Australia annunciata la
creazione di un vaccino. Intanto,
in Kenya, i campioni del miste-
rioso morbo che ha ucciso centi-
naia di persone sono stati portati
nei laboratori americani del Cdc
e in Sudafrica. Donato Greco, di-
rettore del laboratorio dell’Istitu-
to superiore di sanità: «è un’epi-
demiagrave».
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E
RA LA NOTTE dei fuochi e
del rumore quella che ac-
compagnava nelle culture
primitive il passaggio da un

anno all’altro. Il rumore per spa-
ventare le forze del male. Il fuoco
per evocare la luce, l’illuminazio-
ne. Gesti scaramantici e propizia-
tori che, ancora oggi, chi accen-
de una girandola e fa esplodere i
suoi «botti» ripete.

Il capodanno, con tempi e
scansioni diverse, è presente in
qualsiasi civiltà. L’antropologo
Radcliffe Brown descrisse con ra-
ra suggestione il rito del rumore
praticato dagli indiani delle isole
Andamane, nell’Oceano indiano.
E lo stesso Walter Benjamin, rac-
contò con meraviglia il «culto pa-
gano del rumore», che esplodeva
nel capodanno napoletano. An-
dando ancora più indietro nel
tempo il rito di passaggio da un
ciclo annuale all’altro giungeva in
certi casi fino al sacrificio del re,
simbolo supremo sia dell’ordine
sociale che di quello cosmico, co-
lui che comandava sulla società e

sulla natura. Simbolo che si cari-
cava delle negatività accumulate
durante il tempo trascorso e che
andava purificato. Tra i Bantu in-
terlacustri, nella regione del lago
Kivu, nello Zaire, al posto del re
veniva sacrificato un toro. In que-
sto caso il re e la regina madre,
durante il rito «Incwala», veniva-
no legati insieme sotto la pancia
dell’animale in modo da restare
inondati dal suo sangue. Uniti in
posizione coitale, così da rappre-
sentare l’incesto e da esserne la-
vati dal sangue ormai divenuto
sacro.

Di tutto ciò sono rimaste tracce
molto astratte nelle tradizioni po-
polari, contaminate dalle diverse
culture che si sono sovrapposte.
Così i romani «fondarono» la da-
ta ufficiale del Capodanno al 10

gennaio, giorno in cui si celebra-
va Giano Bifronte (Ianus), che
volgeva un volto al passato e uno
al futuro. Il Cristianesimo sovrap-
pose i suoi modelli, dedicando il
31 dicembre a San Silvestro, colui
che convertì Costantino al cristia-

nesimo. Simbolo del passaggio
istituzionale dal paganesimo alla
nuova religione di Cristo.

Eppure c’è sempre un filo che
lega società apparentemente così
lontane tra loro come i Bantu e i
ragazzi dei «botti». È quel lin-
guaggio simbolico che articola la
ciclicità del tempo e rimanda al
codice binario «luce-tenebra,
suono -silenzio», nella nostra so-
cietà più difficili da far alternare.
O anche il desiderio di purifica-
zione i cui echi si ritrovano nelle
diete alimentari «purificanti» che
tutti ci affrettiamo a seguire dopo
la notte degli eccessi alimentari.
Più rara la possibilità di vivere
davvero quell’alternanza teme-
bre-luce, suono-silenzio. Perché
la nostra è l’epoca del pieno, del
perenne rumore, della luce conti-
nua. Gli antichi mettevano in sce-
na il silenzio, il vuoto. Evocazioni
di una sospensione cosmica che
incuteva timore e proprio per
questo veniva sperimentato. A
noi fa paura e proprio per questo
viene semplicemente cancellata.


