La conservazione autologa nelle Banche estere. Quali garanzie?

Aogoi: criticita

ancora irrisolte

Per |'associazione dei ginecologi italiani oltre a un serio
riordino delle banche pubbliche di conservazione del Sco
occorre soprattutto una chiara regolamentazione
nell’ambito della conservazione autologa. In particolare per
quanto concerne I'accreditamento delle banche private
estere che operano sul nostro territorio tramite soggetti
intitolati a sottoscrivere contratti con pazienti italiane e a
ottenere il sangue cordonale con il concorso

delle strutture pubbliche. Un vuoto normativo che lascia i
genitori in balia del mercato

igo e Aogoi stanno elabo-
Srando una serie di propo-

ste per superare alcune cri-
ticita rimaste irrisolte nell’attua-
le normativa e nel documento
proposto alla comunita scienti-
fica. Tra i punti chiave di quelle
che dovrebbero diventare le
Raccomandazioni dei ginecolo-
gi italiani sulla conservazione
delle staminali cordonali, a cui
dedicheremo un approfondi-
mento sui prossimi numeri di
GynecoAogoi, vi ¢ il riordino del-
le banche cordonali pubbliche,
che andrebbero razionalizzate e
potenziate. Sono ben 19 nel no-
stro paese (I’Australia ne conta
solo 3) e molte di queste non
raggiungono i numeri adeguati
di campioni stoccati. Se le ban-
che pubbliche, selezionate per
laloro qualita e collocazione ter-
ritoriale, ricevessero fondi ade-
guati a migliorare il trasporto
con la rete degli ospedali loro
affidata, questo consentirebbe il
bancaggio di 2-3mila cordoni an-
no, quantita minima per giusti-
ficare i costi in carico a una bio-
banca.
Ma il problema piu urgente che
I’Aogoi ritiene debba essere af-
frontato riguarda le criticita nel
rapporto pubblico privato, in
particolare quelle legate alla
conservazione del Sco per uso
autologo in banche private este-
re. Un punto ancora irrisolto e
che per Sigo e Aogoi rimane il
vero nodo da sciogliere.
Come ¢ noto, nel nostro paese
¢€ vietata l'istituzione di banche
private per la conservazione del
sangue cordonale, ma viene au-
torizzata I’esportazione, finaliz-
zata alla conservazione del Sco
presso Banche private estere,

previa autorizzazione rilasciata
dal ministero della Salute. Ebbe-
ne, il problema su cui le nostre
societa scientifiche puntano il
dito ¢ il vuoto normativo per
quel che concerne I’accredita-
mento delle banche private che
operano nel “mercato” italiano,

a garanzia degli standard di qua-
lita adottati dalle banche stesse.
Vuoto che ha generato una si-
tuazione che espone i genitori a
situazioni poco trasparenti. Il
piu delle volte infatti essi pensa-
no di sottoscrivere il contratto
con una banca e non con una

societa di servizi, potenzialmen-
te priva dei minimi requisiti di
affidabilita. In alcuni casi poi nel
contratto non viene neppure
specificato il laboratorio dove le
cellule saranno conservate (la
destinazione ¢ riportata solo sul
certificato di conservazione che
viene inviato ai genitori diversi
mesi dopo il parto). I genitori
quindi non hanno alcuna possi-
bilita di verificare gli standard
qualitativi del laboratorio cui sa-
ranno affidate le cellule stami-
nali e loro valutazioni non pos-
sono che limitarsi a una consul-
tazione dei siti internet in cui so-
cieta commerciali possono spac-
ciarsi per societa di ricerca, con
tanto di comitato scientifico.
Inoltre va detto che molte di
queste realta sono economica-
mente e finanziariamente poco
solide, essendo per lo piti socie-
ta a responsabilita limitata.

Conservazione autologa:
una domanda in crescita
Dal 2007 al 2009 le richieste di
esportazione inoltrate al mini-
stero della Salute si sono tripli-
cate: da 6mila a 18mila. E, sem-
pre nello stesso triennio, gli ope-
ratori che offrono il servizio in
Italia sono passati da 6 a 23, sud-
divisi in Banche con laboratori
(solo b) e societa commerciali
che “rivendono” servizi di altre
banche (18). Delle 5 banche re-
almente titolari di laboratori, so-
lo alcune hanno standard di
qualita che garantiscono il futu-
ro utilizzo, in caso di trapianto,
delle cellule conservate.
L’assenza di una chiara regola-
mentazione ha generato una si-
tuazione che ha tutti i connota-
ti di una vera e propria giungla

in cui i futuri genitori non han-
no riferimenti istituzionali real-
mente in grado di proteggere le
loro scelte. Una scelta, quella
della conservazione autologa,
che per Sigo e Aogoi, non puo
che essere a carico del privato,
innanzitutto per ragioni di so-
stenibilita, dato che il nostro Ssn
versa gia in condizioni difficili,
come ha spiegato il professor
Chiantera nell’intervista in que-
sta pagina.

Ma come fare in modo che le
mamme e i papa italiani che de-
cidono per la conservazione au-
tologa non vengano lasciati in ba-
lia del mercato? L’accreditamen-
to presso il ministero della Salu-
te o presso gli assessorati regio-
nali delle banche private che ope-
rano sul nostro territorio potreb-
be essere una possibile soluzio-
ne, in quanto consentirebbe
quell’indispensabile verifica dei
requisiti e degli standard di qua-
lita necessari per poter utilizzare
le cellule conservate per un even-
tuale trapianto. Lo strumento
con cui attuarla, una task force,
composta da esperti del ministe-
ro della salute, del Centro nazio-
nale sangue e del Centro nazio-
nale trapianti: un team in grado
di valutare se si tratta di una “ban-
cavera”, e non una societa di ser-
vizi, e se € una “banca sicura”, in
regola con gli standard e le cer-
tificazioni internazionali.

Le proposte di Sigo Aogoi sono
ancora in fase di elaborazione,
ma il problema di mettere ordi-
ne in questo nuovo far west, che
oltretutto penalizza anche gli
stessi operatori del settore che
invece agiscono nel rispetto del-
le regole, ¢ urgente e va affron-
tato al piu presto.

Intervista al segretario nazionale Aogoi Antonio Chiantera

Chiantera:

delle nostre Raccomandazioni”

Professor Chiantera perché ave-
te avvertito la necessita di ela-
borare delle vostre Raccoman-
dazioni, in particolare per quan-
to riguarda la conservazione au-
tologa del Sco?

Innanzitutto perché a riguardo
esiste un vero e proprio vuoto
normativo che va colmato, so-
prattutto per quanto riguarda
I’accreditamento delle banche
private estere che operano sul
nostro territorio. L.a conserva-
zione autologa viene unanime-
mente (e pesantemente) scon-
sigliata perché “non risponde ai
principi di efficacia e appropria-
tezza” e, come indicato nel do-
cumento proposto da Cnt e
Cns, “apre importanti problemi
etici, di equita e di solidarieta”
e quindi viene semplicemente
“liquidata”. La questione inve-
ce va affrontata non solo per-
ché, come ci dicono i dati, c’é
una domanda in crescita ma so-
prattutto perché va salvaguarda-
to il diritto individuale ad una
scelta informata e consapevole.

Il trapianto autologo da stami-
nali emopoietiche ¢ una realta
clinica e I’esclusione aprioristi-
ca delle staminali cordonali
non trova a NOstro avviso giusti-
ficazioni scientifiche. La scien-
za fa passi da gigante e le pro-
spettive di utilizzo in oncologia
o medicina rigenerativa, sep-
pur oggi ipotetiche o in fase ini-
ziale di sperimentazione, po-
trebbero un domani rivelarsi
pit che promettenti. Anche se
comunque riteniamo che la
scelta della conservazione per
uso personale deve certamen-
te essere a carico del privato in
quanto, allo stato attuale delle
conoscenze, in relazione alla
possibilita di utilizzo del cam-
pione stesso, in assenza di fami-
liarita gia dimostrabile prima
del parto, non puo essere ga-
rantita dal nostro Ssn che ver-
sa gia in condizioni difficili e
che non puo soddisfare le pur
giuste richieste di prevenzione.
Anche se queste permetteran-
no in futuro un abbattimento

importante della spesa sanita-
ria stessa.

Qual e la critica piu forte che
avanzate sul documento propo-
sta da Cnt e Cns?

Senz’altro quello che riguarda
“I'invito” ai futuri genitori orien-
tati alla conservazione autologa
di verificare in proprio le carat-
teristiche del servizio loro offer-
to dalle banche private “acqui-
sendo informazioni sulla ade-
guatezza scientifica nonché sul-
le modalita di prelievo, traspor-
to, conservazione e re-importa-
zione del campione esportato”.
Ma vi rendete conto? Questo
punto davvero si commenta da
sé. Nessuna persona di buon-
senso potrebbe condividerlo.
Come possono dei semplici cit-
tadini acquisire informazioni va-
lide sulla affidabilita di queste
“banche” o “societa di servizi”,
non solo dal punto di vista dei
requisiti scientifici e degli stan-
dard di appropriatezza, ma an-
che dal punto di vista della so-
lidita finanziaria? Come, navi-

gando in internet? Molte di
queste realta nei fatti non pos-
siedono la patrimonialita con
cui rispondere agli impegni
conseguenti al delicato servizio
che espletano. Genitori in veste
di “scienziati” o di “esperti di fi-
nanza?r...un assurdo! Parlerei
piuttosto di genitori lasciati in
balia di un mercato che puo ra-
sentare la pirateria.

E dunque?

Ci impegneremo con tutte le
nostre forze per trovare una so-
luzione a questa situazione che
rischia di trasformarsi in un al-
tro far west nostrano. Sara un’al-
tra delle nostre battaglie impor-
tanti che condurremo anche a
livello istituzionale. Il primo pas-
so intanto sara quello di ema-
nare delle nostre raccomanda-
zioni.

Professione
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