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Raccolta di sangue placentare

e responsabhilita medica

Ancora tanti
aspetti da chiarire

di Daniela Palmieri Avvocato, studio legale Moshi

| parere richiestomi in merito

alla raccolta di sangue placen-

tare a fini autologhi mi fa sor-
gere l'esigenza di fornire alcuni
consigli e di sollevare alcuni inter-
rogativi che, anche se non di pron-
ta risposta, vale la pena di comin-
ciare ad affrontare. Innanzitutto
la posizione dei medici e delle oste-
triche coinvolte non appare suffi-
cientemente chiara. Comincerei
con il chiedermi: sono obbligati a
collaborare con la raccolta di san-
gue placentare non destinato a do-
nazione ma ad uso autologo? In
merito si dovrebbe chiarire qual &
la posizione delle strutture sanita-
rie all’interno delle quali il perso-
nale sanitario si troverebbe ad ope-
rare. Infatti nella parte contenen-
te I’esonero di responsabilita si di-
ce genericamente che |’Ospedale
intende prestare la propria colla-
borazione. Questo dovrebbe signi-
ficare che la Direzione sanitaria
deve gia in precedenza aver preso
una posizione ufficiale ed aver for-
nito indicazioni al personale sani-
tario in merito all’eventualita di
richieste in tal senso ed anche in
relazione al fatto che verrebbe uti-
lizzato del materiale, quale il kit
di raccolta, estraneo alla struttu-
ra. Il secondo aspetto da conside-
rare riguarda i tempi: quando ver-
rebbe chiesta al personale sanita-
rio la disponibilita a collaborare
con la procedura di raccolta? Con-
siderato che c¢’e anche un modulo
da compilare con la richiesta di in-
dicazione del nome del medico e
dell’ostetrica coinvolti, non potreb-
be essere compilato in un momen-
to precedente ricovero per la dif-
ficolta di prevedere chi effettiva-
mente assistera al parto. Inoltre
si deve chiarire se il medico é te-
nuto ad informare la direzione del-

la richiesta e dell’eventuale prelie-
vo effettuato. In terzo luogo, si do-
vrebbe comunque predisporre un
consenso informato da parte del-
la struttura ospedaliera che il me-
dico dovrebbe sottoporre ai geni-
tori in un momento precedente al
ricovero per il parto. In quest’oc-
casione andrebbero illustrati tutti
i possibili rischi connessi alla pro-
cedura di raccolta del sangue, le
possibilita di successo e di succes-
sivo utilizzo. Infatti anche I’accor-
do stipulato con i genitori rinvia
espressamente |’informazione su
“ogni elemento relativo alla pro-
cedura di raccolta del sangue non-
ché ogni rischio a cid connesso per
me o per mio figlio” allo staff me-
dico. Quindi qualsiasi problema
collegato ad una mancata o non
corretta informazione rimarrebbe
a carico del medico che I’ha effet-
tuata. Come si puo vedere le que-
stioni da risolvere non sono poche
e soprattutto a mio parere non tut-
te risolvibili semplicemente me-
diante accordi fra la societa ed il
singolo medico, ma solo coinvol-
gendo anche la struttura sanita-
ria. Credo che, visto che i vantag-
gi economici sono esclusivamente
a favore della intermediaria, que-
st’ultima dovrebbe in qualche mo-
do garantire una copertura totale
per i medici e la struttura ospeda-
liera per qualsiasi richiesta di dan-
ni relativa alla procedura di pre-
lievo del sangue del cordone om-
belicale, considerato che non riten-
go in alcun modo I‘esonero di re-
sponsabilita firmato dai genitori
sufficiente a garantire I’esclusio-
ne di qualsiasi problema futuro,
anche in considerazione della pre-
senza di interessi di un minore per
conto del quale i genitori agisco-
no quali esercenti la potesta.
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Cari colleghi e amict,
permettetemi alcune brevi con-
siderazioni “tecniche” su questo
argomento che per me, che mi
occupo di medicina fetale, risul-
ta assai stimolante. Sono solo
note informali, tra amici, ma mi
fa piacere comunicarvi il mio
punto di vista. Si tratta di con-
siderazioni assolutamente per-
sonali e prive di ogni dogmati-
smo.Innanzitutto ritengo asso-
lutamente puntuali le osserva-
zioni prodotte dall’avvocato
Palmieri. A queste limitazioni
di ordine giuridico si deve as-
solutamente aggiungere il fat-
to che non vi € nessuna chiara
dimostrazione della utilita del-
la conservazione delle cellule
staminali da cordone ai fini au-
tologhi.

La letteratura internazionale
muove diverse critiche a questa
pratica che, per molti aspetti,
come si puo leggere in una in-
superata, quanto splendida sin-
tesi pubblicata sul Journal of the
New Zealand Medical Association,
¢ ingiustificata (vedi box a fian-
co). Si noti infatti che mentre
I'uso di cellule staminali etero-
loghe in caso di leucemia ¢ di
provata efficacia, I'impiego di
cellule autologhe ¢ da molti
sconsigliato. Quindi, mentre
I’'uso eterologo (la donazione)
e di provata utilita, non si do-
vrebbe “eticamente” consiglia-
re oltre misura la conservazio-
ne per uso autologo come rime-
dio per futuri usi personali (the
fact that the likelihood that sam-
ples may be used to treat one’s
child is currently negligible).
Il decreto Sirchia, nel suo spiri-
to, voleva proprio “proteggere”
le famiglie italiane da una pra-
tica che, al momento, risultava
avere piu valore “commerciale”
che dimostrata utilita.

Orbene ¢ innegabile pero che
tutto il mondo guarda con gran-
de interesse alle cellule stami-
nali soprattutto nella medicina
rigenerativa e noi non possiamo
ignorare il problema o liquida-
re frettolosamente le nostre pa-
zienti che ci chiedono consiglio
sul da farsi. Per quel che oggi
sappiamo sulle cellule mesen-
chimali multi potenti, quelle di
origine midollare utilizzate nel-

la medicina rigenerativa, pre-
sentano in ogni caso la limita-
zione della dose cellulare neces-
saria per la somministrazione
nel paziente e non vi ¢ che una
letteratura “aneddotica” sulla lo-
ro reale utilita (v. ad esempio la
controversa esperienza cinese-
tailandese della Thera-vitae).
Certamente sono gia troppo
“differenziate” per essere una
panacea. Forse, oggi, I'unica ve-
ra speranza risiede nelle cellu-
le staminali embrionarie per le
quali tutto il mondo (vedi il go-
verno degli Stati Uniti) sta inve-
stendo a profusione.

Da noi, come si sa, questo non
¢ accettato per le limitazioni eti-
che imposte.

Unica possibilita concreta (ed

cile ottenere tessuti di ogni ti-
po. Ma di pit, secondo le attua-
li vedute, le cellule staminali
contenute nel liquido amnioti-
co “sembrerebbero” essere 1'im-
mediato futuro della terapia cel-
lulare applicata alla medicina ri-
generativa. Come gia detto si
tratta di cellule multipotenti ca-
paci di differenziarsi nella mag-
gior parte dei tessuti che com-
pongono I'individuo adulto, in
grado di replicarsi numerose vol-
te “sembrerebbe” senza altera-
zioni del corredo cromosomico
(De Coppi P. Nature Biotechno-
logy 2007 Jan;25 (1)). Mi ha col-
pito inoltre il recente studio in
cui si € dimostrato che le cellu-
le staminali da liquido amnioti-
co possono aprire una buona

Dal Journal of the New Zealand Medical Association

H “the legitimacy of commercial cord blood banks for
autologous use should be questioned as they sell a service,
which has presently, no real use regarding therapeutic op-

tions. Thus they promise more than they can deliver. The ac-
tivities of such banks raise serious ethical criticisms’

W “If commercial banks are allowed (in any EU mem-
ber state), appropriate information should be given to con-
sumers willing to use their services, including the fact that
the likelihood that samples may be used to treat one’s child
is currently negligible, that future therapeutic possibilities
are of a very hypothetical nature, and that up until now the-
re is no indication that the present research will lead to spe-
cific therapeutic applications on one’s own cord blood cells”
W “... information should be particularly explicit, that
auto conservation has little value in the current state of
scientific knowledge. This information should be made cle-
ar on all media, including Internet, and in any contracts lin-
king commercial banks to their customer

etica) ¢ quella di conservare le
mesenchimali staminali (em-
brio-fetali) da liquido amnioti-
co (nei casi in cui si opta per
I’amniocentesi.

Sembra oramai accertato che ta-
le fonte € straordinariamente fe-
conda grazie all’elevata capaci-
ta replicativa (Sessarego N, Hae-
matologica 2008 Mar).
Ulteriore conferma della plasti-
cita delle cellule staminali da li-
quido amniotico nel campo del-
I’ematologia ¢ confermato da
una recentissima pubblicazione,
riportata anche dalle “agenzie”
di questi giorni, che stabilisce
pure il potenziale carattere ema-
topoietico delle cellule stamina-
li da liquido amniotico (Ditadi
A, Blood 2009 Feb 12).
Ovviamente le cellule embrio-
fetali del liquido amniotico so-
no molto indifferenziate ed é fa-

prospettiva anche per le terapia
genica, infatti sono degli ottimi
“carriers” per veicolare geni
buoni all’interno di cellule “ma-
late”. (Grisafi D, et Al Stem Cells
Dev. 2008 Oct;17 (5)). Non es-
sendovi nessuna problematica
etica o giuridica legata alla fon-
te del prelievo, “forse” la con-
servazione delle cellule stami-
nali da liquido amniotico po-
trebbe essere una alternativa
concreta per chi desidera “assi-
curare” al proprio figlio un pa-
trimonio di cellule staminali to-
tipotenti.

A parte il mio entusiasmo (che
spero perdonerete) per questa,
come per altre novita della Dia-
gnosi e della Terapia in utero,
devo concludere, per correttez-
za, che sara solo il prossimo fu-
turo a dirci se queste intriganti
prospettive saranno concrete.
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