
ETICA DELLA SPERIMENTAZIONE

Questa scheda propone un argomento che potrà essere sviluppato dagli studenti a 
partire dai contenuti presentati nel CD Rom e ulteriormente approfondito con ricerche 
individuali o di gruppo.   

La sperimentazione sull’uomo è una pratica che esiste fin dai tempi più antichi: per verificare 
l’attendibilità di una scoperta scientifica o l’efficacia di una cura non è possibile prescindere da 
questo passaggio. E se un tempo i soggetti sottoposti a esperimenti erano raramente consapevoli 
degli eventuali rischi, oggi, grazie allo sviluppo del pensiero etico nella ricerca, le persone su cui 
si sperimenta sono volontari, e i margini di rischio ai quali sono sottoposti per questa scelta devono 
essere estremamente ridotti.
Fino al secolo scorso gli esperimenti medici venivano effettuati senza regole precise. A volte il medico 
sperimentatore, per dimostrare l’efficacia della propria scoperta, la testava addirittura sui propri 
familiari o su se stesso.

STEP 1
Approfondite le biografie dei seguenti medici e verificate l’eticità delle loro tecniche di sperimentazione 
alla luce di ciò che oggi si ritiene comunemente accettabile:
Aulus Cornelius Celsus (medico romano, I sec. d.C.)
Edward Jenner (medico inglese, XVIII sec.)
Louis Pasteur (biologo francese, XIX sec.)

Durante il Rinascimento, per esempio, anche la sperimentazione su cadaveri era considerata 
inaccettabile, a scapito dello sviluppo delle conoscenze anatomiche e fisiologiche indispensabili al 
progresso della medicina.

STEP 2
Analizzate le ragioni del rifiuto dell’autopsia come tecnica scientifica e il ruolo dei pensatori che 
hanno permesso il superamento di questo tabù.

I primi esempi di sperimentazione sull’uomo ben documentati risalgono al XVIII secolo, in particolare 
nell’ambito dello sviluppo della tecnica della vaccinazione. Edward Jenner inoculò il suo vaccino al 
proprio figlio e ai suoi amici. Il medico Johan Jorg si autosomministrò 17 diversi tipi di farmaci con 
dosaggi sempre crescenti per registrarne gli effetti. 
Con l’inizio del XX secolo e lo sviluppo della scienza positivista, la medicina e la farmacologia 
si svilupparono parallelamente alla consapevolezza dell’esistenza di diritti inalienabili per tutti gli 
uomini.

STEP 3
Identificate i pensatori che hanno favorito la nascita dei diritti umani e individuate quali diritti possono 
avere una ricaduta sull’etica della sperimentazione (per esempio, il diritto all’integrità del proprio 
corpo, il diritto all’informazione e all’esercizio del cosiddetto “consenso informato”).
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STEP 4
Analizzate il significato delle seguenti affermazioni contenute all’interno del Codice di Norimberga:

• il consenso informato è essenziale
• i rischi devono essere giustificati dai potenziali benefici
• la ricerca può essere condotta solo da scienziati qualificati
• non è possibile infliggere sofferenze fisiche o mentali.

Durante la Seconda guerra mondiale il mondo scientifico decise di non tenere conto delle scoperte 
effettuate dai nazisti sui prigionieri dei campi di concentramento. Dopo il processo di Norimberga, si 
sentì l’esigenza di stabilire le norme di base per la sperimentazione sull’uomo, raccolte nel Codice di 
Norimberga.

STEP 5
Analizzate in parallelo il Codice di Norimberga e la Dichiarazione di Helsinki per individuare i 
progressi compiuti con questo secondo documento nella direzione della tutela dell’essere umano.

STEP 6
Il Rapporto Belmont identifica tre principi etici che dovrebbero essere alla base di qualsiasi 
sperimentazione sull’uomo. Leggete il testo del Rapporto Belmont e spiegate più in dettaglio i seguenti 
concetti:

• rispetto per la persona
• benefici per l’umanità
• giustizia.

STEP 7
Definite i compiti attuali della bioetica. 
Analizzate alcune delle questioni etiche attualmente in discussione alla luce della storia dello sviluppo 
del pensiero sulla relazione tra scienza ed essere umano.

La questione della sperimentazione sull’uomo si identifica, negli ultimi anni, con la bioetica. Questo 
termine, coniato nel 1970 da Van Resselaer Potter, definisce la disciplina che analizza il rapporto tra 
scienza e uomo, che stabilisce i limiti della prima in relazione ai diritti (e ai potenziali benefici) del 
secondo. 
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I FARMACI BIOLOGICI

Questa scheda propone un argomento che potrà essere sviluppato dagli studenti a 
partire dai contenuti presentati nel CD Rom e ulteriormente approfondito con ricerche 
individuali o di gruppo.   

Fino a non molti anni fa, i farmaci erano in grado di agire, all’interno dell’organismo umano, solo 
mediante reazioni chimiche, interferendo con vie metaboliche o con reazioni che sono alla base di un 
sintomo o di una patologia.
Ora però qualcosa è cambiato: i ricercatori sono infatti in grado di produrre molecole che interferiscono 
con i sistemi biologici. In pratica le nuove molecole sono simili a quelle che si trovano all’interno degli 
organismi viventi: sono anticorpi, enzimi, proteine. Con una differenza: sono disegnati per interferire 
con un bersaglio preciso, e talvolta persino all’interno di un particolare tipo di cellula, oppure di 
bloccare la funzione di un preciso gene all’interno del nucleo.
Queste sostanze sono state quindi chiamate col nome generico di “farmaci biologici” e costituiscono 
la punta più avanzata del cosiddetto drug design, ovvero della capacità di disegnare un farmaco sulla 
base di un meccanismo d’azione (in questo caso di un bersaglio) conosciuto in partenza.

STEP 1
Definite i termini: anticorpo, anticorpo monoclonale, enzima.

Nel 2000 è entrato in commercio il primo farmaco biologico, tuttora in uso. Si tratta di un anticorpo 
monoclonale in grado di interferire con il cosiddetto cromosoma Philadelphia, un cromosoma alterato 
che è alla base della comparsa di una rara forma di leucemia, la leucemia mieloide cronica. 
In pochi anni i farmaci biologici si sono moltiplicati. Ora sono oltre una ventina tra quelli commercializzati 
e quelli in avanzata fase di sperimentazione. Ognuno di essi agisce su un bersaglio specifico: talvolta 
un gene, talvolta una proteina. Inoltre alcuni di loro interferiscono con i fenomeni di trascrizione del 
DNA, ovvero con la sintesi proteica.

STEP 2
Identificate quali sono i bersagli terapeutici dei farmaci biologici in commercio e descrivetene la 
funzione all’interno dell’organismo umano.

Due sono le aree in cui questi farmaci sono maggiormente utilizzati: la cura del cancro e le malattie 
autoimmuni.
Oggi, grazie ai progressi della ricerca, si sa che il cancro è, di fatto, una malattia dei geni. Perché 
una cellula si trasformi e diventi maligna è infatti necessario che alcuni geni, all’interno della cellula 
stessa, vadano incontro a mutazione. 

STEP 3
Spiegate quali possono essere le cause di una mutazione genetica in una cellula adulta.
Spiegate la differenza tra malattia genetica e malattia ereditaria.
Definite i concetti di oncogene e gene oncosoppressore.

La cellula portatrice di un gene mutato acquisisce determinate proprietà, tra cui quella di proliferare 
in modo indiscriminato e di dar luogo a metastasi, ovvero di lasciare l’organo di origine per migrare, 
attraverso il sistema linfatico o sanguigno, verso altri distretti, dove impiantarsi per dare luogo a tumori 
secondari. 
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Ogni tipo di tumore è dovuto a una specifica mutazione genetica, e talvolta anche tumori simili 
possono essere causati da mutazioni diverse. È quanto accade, per esempio, nel caso del tumore al 
seno. Alcune forme di questa malattia sono caratterizzate da cellule che presentano sulla superficie 
un numero eccessivo di recettori per una proteina chiamata HER2. Questa sovraespressione di HER2 
(così si chiama in biologia il fenomeno per cui un recettore di superficie di una cellula si moltiplica oltre 
misura) è una caratteristica di questo tipo di tumore. Contro HER2 è stato messo a punto un farmaco 
biologico, che è in grado di uccidere selettivamente le cellule tumorali, ma solo quelle che portano 
sulla loro superficie questo marchio di distinzione, una sorta di bandierina che permette al farmaco di 
agire con sicurezza sul bersaglio prestabilito. L’azione del farmaco biologico è quindi molto diversa 
da quella di un chemioterapico classico, che interferisce in modo indiscriminato con tutte le cellule 
che si riproducono rapidamente. In tal modo elimina sicuramente le cellule tumorali, ma anche molte 
cellule sane, come quelle del sangue, o dei capelli, che sono soggette a una rapida replicazione ma 
che costituiscono le “vittime collaterali” della cura.

STEP 4
Descrivete le attuali teorie biologiche sull’origine del cancro e in che modo tali progressi nella 
conoscenza della malattia hanno portato alla formulazione dei farmaci biologici.

Un processo analogo ha caratterizzato le malattie autoimmuni, di cui fino a qualche decennio fa non 
si sapeva quasi nulla. Ora invece sono chiari i meccanismi per cui una cellula del sistema immunitario 
decide di attaccare una parte del proprio organismo confondendola con un pericoloso aggressore 
esterno. I farmaci biologici sono in grado, in alcuni casi, di interferire con questi meccanismi in modo 
selettivo e di portare a una remissione dei sintomi.

STEP 5
Descrivete il concetto di immunità e autoimmunità. 
Descrivete brevemente le più comuni patologie autoimmuni e i farmaci biologici che sono stati messi 
a punto per la loro cura.

Non passa giorno senza che i medici e i biologi scoprano nuovi potenziali bersagli per farmaci 
biologici, non a caso battezzati dalla stampa anche come “farmaci intelligenti”. Non solo queste 
molecole sono in genere più efficaci e selettive di quelle classiche, ma anche meno tossiche (quasi 
sempre) e meno propense a dare effetti collaterali. 
La nuova sfida della farmacologia consiste però nella capacità di stare al passo con tali scoperte: non 
è semplice disegnare un farmaco biologico, i tempi per testarlo sono lunghi e i costi di produzione 
elevati. Una bella sfida per una nuova generazione di farmacologi che non potrà limitarsi a conoscere 
i segreti della chimica, ma dovrà anche addentrarsi nei misteri della biologia e del funzionamento del 
corpo umano sano e malato.
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