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Il 12 e 13  giugno, i cittadini italiani sono chiamati  a votare su 4 quesiti referendari che si propongono di modificare la Legge  40 sulla Procreazione Medicalmente Assistita.

I temi su cui si chiede di dare un giudizio sono temi particolarmente complessi e spesso di non facile comprensione sotto molti punti di vista :

· dal  punto di vista  strettamente tecnico :  si tratta di procedure mediche  che si sono sviluppate negli ultimi 25  anni  e che anche  i  medici  non addetti ai lavori  non conoscono in tutti i loro aspetti. Agli operatori del campo non è mai lasciato lo spazio sufficiente per spiegarle, anche perché risulta spesso  “noioso” a chi ascolta entrare nei dettagli di una procedura medica;

· dal punto di vista  etico : i cittadini sembrano essere chiamati  a decidere quando inizia la vita e se l’embrione umano è  già una persona dal momento della  fecondazione. Qualunque  decisione  diventa una opinione che, anche se rispettabilissima, non ha prove sufficienti per confermare la sua superiorità rispetto l’altra.  L’embrione non è mai definito  “persona “ su nessun testo o trattato medico, biologico e scientifico.  Qualora i cittadini Italiani decidessero con la consultazione referendaria che  l’embrione  è una persona, i testi ed i trattati  internazionali  comunque  non verrebbero modificati !

Proprio per la complessità dei temi in discussione e per mettere i cittadini nella possibilità di decidere liberamente,  è importante dare   informazioni corrette, almeno sui quei punti basati su dati di fatto ( sulla  c.d  evidenza ) che li rendono incontestabili.

  L’infertilità  è una malattia ( definizione della Organizzazione Mondiale della Sanità- OMS ) ) che rende la coppia “ disabile “ e che colpisce circa una coppia su cinque.

Le tecniche di Procreazione Medicalmente Assistita ( PMA ) rappresentano un trattamento consolidato  da moltissimi  anni per molte forme di infertilità . Secondo i dati del Registro Mondiale ( ICMART), ogni anno vengono eseguiti nel mondo oltre 500.000  cicli di trattamento che permettono la nascita di  circa 1000 bambini ogni giorno, più di 40 ogni ora . Ad oggi, la “popolazione “ di bambini viventi nel nostro mondo grazie a questi trattamenti  supera i 2 milioni.

Decidere   di eseguire  una PMA non è  volere  “ un figlio  a tutti i costi “, ma  decidere liberamente di sottoporsi ad una terapia medica per curare una malattia,

così come fa ogni altro individuo malato. 

I trattamenti  di PMA dovrebbero essere vissuti da tutti ( pazienti e non ) anche con l’aspetto positivo delle nuove possibilità rese disponibili dal progresso medico, e non solo e sempre caricati di problematiche enormi, quasi esistenziali, che li rendono

 “ sospetti “. È indubbio che  esistano  problematiche etiche, filosofiche, giuridiche  che richiedono una normativa specifica, ma  è anche indubbio  che  la Legge Italiana ( Legge 40/2004) è oggi la più restrittiva d’Europa e, nel mondo, è solo seconda al  Costa Rica, dove  la modifica della Costituzione  ha vietato ogni tecnica di fecondazione assistita.

Il continuo ripetere  che, prima della  Legge, in Italia vigeva  il  “Far west” ha indotto nella opinione pubblica una concezione non proprio positiva della PMA. L’Italia ha registrato  5-6 casi “estremi”  che , comparsi su tutti  i mezzi di comunicazione,  hanno “scandalizzato “ l’opinione pubblica. Ma in 20 anni, nessuno si è mai interessato alla “normalità” degli oltre 500.000  cicli di trattamento eseguiti in  “ coppie normali” ma  infertili , che hanno permesso la nascita di    oltre 50.000 bambini all’interno di famiglie “normali “.

 Tanto meno, nessuno ha ricordato di dire che per 20 anni, nella   incapacità  da parte dei politici di trovare un consenso Parlamentare , gli specialisti  del campo ( medici, biologi, ricercatori ) hanno operato in osservanza a Linee Guida  delle Società scientifiche Italiane ed Europee e alle Raccomandazioni  della OMS.  Hanno inoltre formulato  Codici di Autoregolamentazione che, nel 1995, sono stati formalizzati dalla Federazione Nazionale degli Ordini dei Medici Chirurghi  e degli Odontoiatri nel Codice Deontologico. Già da allora, era stato posto un veto  alla maternità surrogata, al trattamento di donne in menopausa non precoce, alla fecondazione post-mortem, alla fecondazione al di fuori di coppie eterosessuali stabili, ad ogni forma di commercializzazione di gameti ed embrioni.

In sostanza, prima della approvazione della Legge, in Italia si operava secondo  le procedure  mediche e  scientifiche  utilizzate  in tutta  Europa . Se c’era un  Far West in Italia,  lo stesso  Far west continua ad essere presente  in  Europa !  

Si sostiene che  la Legge 40 non deve essere modificata perché   finalmente tutela gli embrioni  . Secondo questo concetto,   le procedure PMA  applicate in Italia  prima della Legge ( e tutt’ora applicate in tutti gli altri Stati Europei ! ) producevano molti embrioni, volutamente in eccesso,  e  per ogni embrione che si impiantava nell’utero e permetteva la nascita di un bambino,  molti  altri  venivano perduti o volutamente eliminati.  Vari Movimenti per la Vita stanno facendo una  Campagna contro il Referendum ( ma in realtà è una campagna contro la PMA ) perché sostengono che”curare la infertilità vuol dire sopprimere la vita altrui “

La realtà è diversa.  Nella specie umana, una alta percentuale  degli embrioni  che si formano è portatore di alterazioni che ne bloccano lo sviluppo in una epoca molto precoce. Solo uno su 5-6 si impianta e arriva alla nascita. Questo è vero per gli embrioni che si formano in un ciclo di PMA così come per gli embrioni che si formano  in un concepimento spontaneo. Basti pensare che i 500.000 bambini che nascono in Italia ogni anno sono il frutto di 2.500.000  concepimenti naturali.

 Non sono quindi le tecniche di PMA che sprecano  embrioni ,  bensì

“ madre natura “.

Un altro punto fondamentale su cui è necessario fare chiarezza riguarda gli embrioni congelati, problema  chiamato spesso  in causa nei dibattiti sulla Legge.

Nel 2001, l’Istituto Superiore di Sanità , per volontà dell’allora Ministro Veronesi,  fece un censimento degli embrioni crioconservati  nei vari Centri.  Ne  risultarono  un totale di  24.276  in  5022 coppie . Questo numero è stato, e viene tutt’ora citato, come  quello relativo ai cosi detti “ embrioni orfani od abbandonati “e, quindi,  come fossero tutti  embrioni prodotti in eccesso dalle procedure PMA , senza alcun  futuro  e destinati alla distruzione.  Ma la realtà è diversa.  Nessuno  si è ricordato di  chiarire che  la maggior parte   di questi embrioni (  oltre il 90% ) era semplicemente in attesa di essere scongelato per essere trasferito nell’utero della madre legittima ( e biologica )   ed  avere la possibilità di espletare  o meno il proprio  destino naturale.

Per avere conferma di ciò, basta guardare i dati del Registro EIM –Italia : tra il 1997 ed  il 2002,  nei  75 Centri  che hanno partecipato al Registro sono stati eseguiti trasferimenti di embrioni scongelati in 10.712 coppie, che hanno permesso la nascita di 1704 bambini. 

Nei  20 anni di attività   precedenti alla Legge (1984-2003), i medici del Centro S.I.S.Me.R. di Bologna  hanno eseguito 11894 cicli di trattamento PMA.  In 2387 coppie sono stati crioconservati  9535 embrioni. Di questi, 9444 ( pari al 99 % ) sono stati ( o sono in procinto di  essere) scongelati e trasferiti  nell’utero della madre. Solo 91 embrioni ( 1%) sono stati abbandonati da 23 coppie.

 Certo, anche se in numero ridotto, gli embrioni abbandonati non hanno un destino e nei loro confronti è necessario assumersi delle responsabilità. La Legge 40 ha deciso di  risolvere questa problematica vietando in futuro il congelamento degli embrioni sotto ogni forma, ma non ha ancora risolto il destino degli embrioni abbandonati crioconservati   prima della Legge. Non ne permette la donazione ad altre coppie, non ne permette l’utilizzazione a scopo di ricerca.

I  quesiti Referendari  si propongono di modificare alcuni aspetti della Legge 40.  Votare sì  vorrebbe dire continuare ad avere una normativa piena di restrizioni sui temi più delicati e controversi , ma una normativa   più adeguata  per operare secondo Le Linee Guida  della Società Europea   e secondo le Raccomandazioni della Organizzazione Mondiale della Sanità : applicare  le procedure ottimali in presenza di regole e nel pieno rispetto dei pazienti , dei nascituri e nella piena tutela degli embrioni stessi.
- 

I Quesiti Referendari
I quesiti su cui i cittadini italiani sono chiamati a dare un giudizio sono quattro.

Due quesiti  sono strettamente integrati tra di loro e riguardano le norme sui limiti che la attuale Legge pone all’accesso alle tecniche ed alle tecniche stesse.

Il  terzo  quesito   riguarda le norme sui limiti alla ricerca sugli embrioni.

Il  quarto  quesito   riguarda il divieto alla fecondazione eterologa.

Ciascun quesito chiede la abrogazione  di alcune parole  e/o  di  frasi di articoli o  di comma per mantenere  il testo di Legge articolato così come è, ma per conseguire gli scopi proposti.

I primi due quesiti riguardano fondamentalmente i seguenti punti.

A) Si chiede che possano accedere alle tecniche PMA  anche coppie fertili.  Il motivo di questa  richiesta è quello di consentire ( o non impedire ) a coppie fertili ma portatrici di gravi malattie ereditarie di utilizzare la PMA per potere fare la diagnosi della malattia sugli embrioni prima dell’eventuale impianto attraverso la PGD ( vedi punto C ). La attuale normativa fa sì che  la diagnosi della malattia possa essere ancora fatta  solo in corso di gravidanza    ( attraverso la villocentesi o l’amniocentesi ), lasciando a queste coppie  la drammatica decisione se interrompere la gravidanza o dare alla luce un bambino affetto dalla malattia. 

Rimarrebbe inalterato l’attuale divieto alla PMA per le coppie omosessuali, per i single, per le donne in età post-menopausale.

B) Si chiede che , nel rispetto delle norme, venga restituito al rapporto 

medico-paziente  la scelta delle opzioni terapeutiche più idonee per ogni singolo individuo od ogni singola coppia. La attuale normativa prevede iter terapeutici fissi e  predeterminati, che non tengono in considerazione le innumerevoli variabili biologiche che esistono tra un soggetto e l’altro,  trasformando  un atto medico per la cura di malattie in un atto puramente tecnico.

C) Si chiede che venga abolito il divieto della Legge 40  alla diagnosi genetica pre- impianto (PGD ) per le coppie portatrici  sane di gravi malattie che possono essere trasmesse al figlio. Questa  tecnica, messa a punto da circa  10 anni e dichiarata non più sperimentale dalla OMS, non è una forma di eugenetica, come spesso viene affermato, ma ha finalità che riguardano la salute dei nascituri.

Consiste nell’asportare una cellula dall’embrione ed utilizzare questa cellula per la analisi . Il rischio di danneggiare l’embrione a cui viene asportata la cellula è inferiore al 2%. La analisi permette di individuare, con una efficienza attuale del 95%, se l’embrione ha ereditato la malattia conclamata o meno e, quindi, di trasferire  gli embrioni sani.   Allo stato attuale  la PGD ha la stessa  funzione della amniocentesi , della villocentesi  e della ecografia in gravidanza : individua  una  malattia, con la grande differenza che la diagnosi viene fatta molto più precocemente, ancor prima che l’embrione si impianti nell’utero della madre. E questo può evitare di dover ricorrere alla drammatica decisione di un aborto terapeutico. Inoltre, grazie al continuo progresso nel campo della terapia genetica, è molto probabile che in futuro sia possibile eseguire una azione terapeutica  per correggere la alterazione genetica e questo intervento potrà sicuramente essere eseguito con maggior facilità sull’embrione prima del suo trasferimento nell’utero che non sul feto alla 14°-16° settimana di gravidanza.

D) Si chiede che venga  lasciata la possibilità, quando ritenuto opportuno, di poter inseminare  più di tre ovociti. La Legge  40 impone  di produrre solo gli  embrioni necessari ad un unico impianto, e comunque non superiore a tre .  Di fatto la Legge obbliga ad   inseminare  un massimo di  tre ovociti  in tutti i casi, senza tenere in considerazione le  enormi differenze che esistono tra le varie coppie. Oltre la metà dei pazienti che eseguono i trattamenti sono rappresentate da coppie  con età femminile avanzata  e/o con forme severe di infertilità maschile. Questi pazienti  possiedono  ovociti e spermatozoi di ridotta qualità e per ottenere un embrione in grado di impiantarsi è necessario inseminare vari ovociti. Questo è un dato di fatto, non è un opinione. Esiste una ampia letteratura a conferma.  Si chiede quindi che la decisione del numero di ovociti da inseminare sia una decisione basata su criteri medici per permettere a ciascuna coppia di ottenere le massime possibilità di successo. Non potendo predeterminare con precisione quanti embrioni ciascuna coppia è in grado di produrre e non volendo trasferire più di due embrioni, ne consegue che, in caso di sviluppo di un numero superiore, diventi necessario il loro congelamento. Si chiede quindi  che sia  nuovamente  permessa la crioconservazione degli embrioni ( vietata severamente dalla Legge 40),  pur raccomandando di non produrre volutamente un numero eccessivo di embrioni.   Comunque, congelare embrioni non significa  lasciarli senza un futuro.  Significa lasciare loro, ed alle coppie progenitrici, nuove possibilità di generare una nuova vita.

Sul punto del limite imposto dalla Legge riguardo al numero di embrioni da produrre   esiste una grandissima confusione. Si confonde trasferimento con impianto; si dimentica che, così come nei concepimenti naturali, nella  PMA solo il 70-75% degli  ovociti inseminati  si fecondano e solo il 15-20% degli embrioni trasferiti  si impiantano; non si pensa che ogni coppia è diversa dalle altre ed ha una diversa capacità di  produrre embrioni, capacità che le tecniche  di PMA permettono di esprimersi ma che non controllano. 

Non è facile capire   per chi non conosce a fondo le varie fasi di un processo PMA.

 Non è facile  spiegare per i tecnici   nei tempi ristretti che normalmente vengono lasciati  loro durante i   dibattiti .

Due punti devono essere chiariti. Tutte le Società Scientifiche Internazionali e la OMS  raccomandano di non trasferire più di due embrioni ( in casi selezionati anche uno solo ) per ridurre al minimo il rischio di gravidanze plurigemellari, gravidanze ad alto rischio per la salute della madre e dei nascituri. Tutte sostengono che eventuali embrioni in eccesso devono essere crioconservati per permettere successivi trasferimenti ed ottenere il massimo delle possibilità di  successo con un singolo ciclo di trattamento.   

In Italia spesso la discussione si focalizza  solo sul tema che il congelamento degli ovociti può  risolvere  tutte le  problematiche etiche, offrendo nel contempo  possibilità di successo  non così  inferiori rispetto al congelamento degli embrioni. A questo proposito, è comunque  necessario ricordare che il congelamento degli embrioni è una tecnica consolidata , è utilizzata in tutto il mondo da oltre 20 anni e si è dimostrata non a rischio per i nati, che sono oggi  varie centinaia  di migliaia.  Al contrario, il congelamento degli ovociti è ancora una tecnica sperimentale , come anche recentemente pubblicato sulla prestigiosa Rivista Scientifica  “Nature”.. 

Ma come prima sottolineato, il problema clinico  è a monte e riguarda il limite del numero di ovociti  da  inseminare  che, per alcuni gruppi di pazienti, è attualmente troppo restrittivo. 

Il quesito numero 3 riguarda i limiti alla ricerca sugli embrioni. 

Il quesito chiede di mantenere inalterato il veto imposto dalla Legge di produrre embrioni al puro  scopo di ricerca, ma chiede che possano essere utilizzati per la ricerca almeno gli embrioni  “abbandonati”. La Legge attuale vieta la  ricerca su ogni singolo  embrione, anche su quelli crioconservati prima della Legge e dichiarati “ abbandonati”. Abbiamo visto  che questi embrioni sono in numero ridotto, ma rappresenterebbero comunque un importantissimo e preziosissimo materiale per la ricerca nel campo delle cellule staminali.  Le cellule staminali di origine embrionale aprono la strada alla realistica possibilità di curare gravi  malattie che 

colpiscono organi e tessuti  e che , solo in Italia,  affliggono circa 10 milioni di persone. 

Il quesito si propone inoltre l’abrogazione della frase “…. discendente da un’unica cellula …“ per permettere di ricorrere alla produzione di linee cellulari staminali  mediante una tecnica, detta di TNSA, proposta dal premio Nobel Dulbecco ed ampiamente utilizzata all’estero. Questa tecnica, senza passare attraverso la produzione di embrioni, prevede la  possibilità di rigenerare organi e tessuti compatibili con l’individuo malato che li deve “ricevere”.

Il quesito non si propone e non vuole  modificare il divieto alla clonazione umana previsto dalla attuale Legge. 

Il quesito numero 4 riguarda  il divieto di  fecondazione eterologa.

Circa il 10-15 % delle coppie infertili hanno una sterilità assoluta, non sono cioè in grado di produrre i gameti ( ovociti e spermatozoi ) deputati  alla Riproduzione.  Per loro, l’unica possibilità di gravidanza è ricevere la donazione di ovociti o spermatozoi.

La donazione di seme è una procedura utilizzata da oltre 40 anni e che, in quasi tutti gli  Stati Europei è ritenuta lecita ma è stata giustamente regolamentata.

La necessità di ricorrere al seme di un donatore è divenuta sempre più rara negli ultimi 10 anni grazie alla tecnica ICSI, procedura  che permette la fecondazione omologa anche in caso di forme severissime di infertilità maschile.

La donazione di ovociti è una tecnica più giovane perché è stata resa possibile dalla fecondazione “in vitro”. È nata per le donne che vanno incontro ad una menopausa  in età estremamente giovane ( prima dei 30 anni ), ma l’indicazione si è poi estesa anche a donne in età riproduttiva avanzata, tra i 40 e 50 anni. I casi “ estremi” delle mamme nonne  si possono  verificare attraverso la donazione di ovociti. Ma per evitare questi eccessi è sufficiente porre  un limite di età massima per accedere  ai trattamenti PMA, così come è stato legiferato in molto Stati.

Al contrario della donazione di seme, la donazione di ovociti ha registrato un aumento negli ultimi anni ed oggi rappresenta la forma di  fecondazione eterologa più necessaria .  Non esistono altre possibilità per le donne in menopausa precoce o prematura

La fecondazione eterologa    non implica   di per   sé la “commercializzazione dei gameti  “. Può essere  eseguita attraverso un atto di donazione vera e propria, basato sulla solidarietà. 

Molte delle problematiche che la fecondazione eterologa può creare possono essere facilmente  risolte con regole ben precise.

La Legge 40 vieta la fecondazione eterologa senza chiarire quale sia stato il principio di base che ha ispirato i legislatori. I sostenitori della Legge affermano  che la volontà sia stata quella di salvaguardare il “diritto alla identità genetica”dei nascituri. Ma questo diritto, se pur rispettabilissimo, è solo una  opinione. Molti altri sostengono, al contrario,  che il diritto dei nascituri sia quello di avere due figure genitoriali  non necessariamente biologiche. Nessuna delle due opinioni ha prove sufficienti  per dimostrare di essere quella “giusta”.

L’unico dato di fatto  è che, dall’entrata in vigore della Legge, le coppie che necessitano  della eterologa  si recano all’Estero  con tutte le  problematiche, di facile comprensione, che questo comporta.

Alla luce di queste considerazioni, non esiste quindi una giustificazione sufficientemente forte per imporre un divieto così assoluto. Esistono delle alternative, che sono quelle che il quesito si propone : permettere  la  fecondazione e eterologa  con  norme ben precise. 
