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Se lo scopo ¢ salvare ogni embrione
['unica strada ¢ il divieto totale

Un modello matematico dimostra che pochi cambiamenti sarebbero
bastati a migliorare una legge che impone ai medici la malpractice

ed ¢ cosi confusa da negare le sue stesse premesse ideologiche

GIUSEPPE BENAGIANO, LUCA GIANAROLI

OPO PIU DI UN DECENNIO di accesi dibattiti e contrapposizioni

e dopo una dozzina di proposte di legge, il 19 febbraio 2004 il

Presidente della Repubblica Italiana ha promulgato la Legge
40/2004 «Norme in materia di procreazione medicalmente assistita»'.
Dopo un'attesa cosi lunga I'ltalia avrebbe avuto diritto a una legislazio-
ne migliore. Cid che & stato creato invece & uno strumento che impone
procedure che sarebbero considerate malpractice, cattiva pratica medica,
nella maggior parte degli stati occidentali’.

Linizio della vita & considerato, in termini assoluti, I'argomento pilt
delicato ed eticamente complesso da regolare e ai parlamenti eletti de-
mocraticamente & riconosciuto il diritto di fare leggi sull'ambiente so-
cio-culturale in cui le tecniche di riproduzione assistita devono essere
praticate®. Ma questo diritto non pud arrivare a imporre pratiche medi-
che che sono deleterie per le pazienti perché limitano severamente le
possibilita di ottenere una gravidanza e, allo stesso tempo, aumentano
il numero e la complessita delle procedure a cui le donne devono sotto-
porsi, esponendone alcune a un aumento inaccettabile del rischio di gra-
vidanze multiple. Lestrema delicatezza della materia da regolamentare
avrebbe dovuto promuovere un dibattito ampio e dettagliato all'interno
e all'esterno del Parlamento, per giungere a una rifinitura delle disposi-
zioni di legge anche all'interno della filosofia complessiva che I'ha ispi-
rata. Quello che si ¢ verificato invece & esattamente l'opposto. Il dibat-
tito nella societa civile & stato ampio e dettagliato, ma il testo proposto
& passato attraverso la Commissione Sanita e i due rami del Parlamento
senza alcuna modifica. In altre parole il testo & rimasto totalmente blin-
dato e impenetrabile a ogni cambiamento durante l'intera procedura che
¢ durata due anni. [ sostenitori della legge hanno difeso questo approc-
cio di chiusura argomentando che aprire il testo agli emendamenti
avrebbe significato rimandare la sua approvazione indefinitamente.
Questo ragionamento & carente per il semplice fatto che il testo & chia-
ramente impreciso e confuso, perfino se viene giudicato tenendo fermi
i suoi principi ispiratori.

La legge presenta tre ordini di problemi, che riguardano i suoi ri-
svolti sociali, il rispetto dei diritti umani fondamentali e le applicazioni
delle tecniche. Questo articolo non intende discutere le conseguenze
sociali della legge — in particolare il problema dell'accesso alla riprodu-
zione assistita — sebbene esse siano importanti e di vasta portata, ma
vuole piuttosto concentrarsi sul fatto che le nuove regole contrastano
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con diritti umani fondamentali e con l'adeguata appli-
cazione delle tecniche di fecondazione in vitro (Fiv).

C'¢ una filosofia generale che ispira e condiziona
la nuova legge: la santita della vita umana sin dal suo
inizio. Si tratta di una posizione lodevole che in linea
di principio potrebbe essere condivisa dalla maggio-
ranza degli italiani. In linea di principio perod, perché
non solo I'ltalia ha una legge liberale sull'aborto, ma
questa ¢ stata sottoposta a un referendum popolare
circa venti anni fa uscendone confermata. Il problema
dell'armonizzazione della legge sulla Fiv con quella
sull'aborto si pone nell'articolo 14 al paragrafo 1, che
specificamente afferma: «E vietata la crioconservazio-
ne e la soppressione di embrioni, fermo restando
quanto previsto dalla legge 22 maggio 1978, n. 194».
La legge 194 concede alla donna il potere di richiede-
re l'interruzione di gravidanza entro 90 giorni dall'ul-
timo periodo mestruale. Questo significa che oggi c'¢
una legge che protegge gli embrioni prima dellim-
pianto e un'altra che ne permette la loro «soppressio-
ne» dopo. E certo che trovare il modo di applicare
contemporaneamente due concetti totalmente oppo-
sti diventera un incubo legale.

Una premessa ideologica

Come abbiamo gia sottolineato la nuova legislazione
mira a prevenire la perdita di ogni embrione umano
ai primi stadi di sviluppo, sebbene non dica niente ri-
guardo allo stato dell'ovulo fecondato. Llobiezione
fondamentale a questa filosofia ¢ di natura teorica: la
fecondita umana raramente eccede lo 0,3*°¢ e questo
significa che la natura seleziona negativamente, negli
stadi molto precoci, 'assoluta maggioranza degli ovu-
li umani fecondati’. Poiché almeno il 60% degli em-
brioni umani non raggiunge mai lo stadio di gravi-
danza "riconosciuta”, come si puo pretendere che la
riproduzione assistita venga praticata senza sprecar-
ne neanche uno? In queste circostanze l'unica scelta
possibile per i legislatori sarebbe stata quella di vieta-
re tout court la fecondazione assistita, cosa che, ov-
viamente, non hanno avuto il coraggio di fare>. A
questo riguardo la legge del Costa Rica che proibisce
del tutto la Fiv & pilt coerente®.

Quindi i legislatori si sono rifiutati di trarre I'uni-
ca logica conclusione che discende dalla loro premes-
sa ideologica e i risultati sono stati disastrosi. Solo po-
chi esempi saranno sufficienti a convincere della ne-
cessita di modificare questo testo qualunque persona
in buona fede, indipendentemente dal suo punto di vi-
sta etico.

Larticolo 6 al paragrafo 3 & intitolato «consenso
informato» e riguarda le procedure che devono esse-
re utilizzate per assicurare che entrambi i partner
esprimano la volonta di sottoporsi alla procedura «per
iscritto congiuntamente al medico responsabile della
struttura». Questo articolo continua affermando: «La

volonta pud essere revocata da ciascuno dei soggetti
indicati dal presente comma fino al momento della fe-
condazione dell'ovulo». Cid significa che la legge
40/2004 priva la donna (e in realta entrambi i partner)
del diritto a cambiare idea dopo il prelievo dell'ovoci-
ta in aperta violazione di un diritto fondamentale, la
liberta di sottoporsi o meno a un trattamento, mentre
contemporaneamente la legge 194 concede alla stes-
sa donna il diritto di abortire pili tardi. Le linee guida
che, & importante ricordare, sono solo un atto ammi-
nistrativo, rimuovono solo parzialmente la coercibili-
ta del trasferimento.

Un'altra apparente violazione di un diritto uma-
no fondamentale, quello alla privacy, & contenuta nel-
larticolo 11, che al paragrafo 1 afferma: «E istituito,
con decreto del Ministro della salute, presso I'lstituto
superiore di sanita, il registro nazionale delle strutture
autorizzate all'applicazione delle tecniche di procrea-
zione medicalmente assistita, degli embrioni formati e
dei nati a seguito dell'applicazione delle tecniche me-
desime». Lintero articolo non dice niente sulla prote-
zione dell'identita dei nati, i quali apparentemente
non hanno diritto all'anonimato, poiché i loro nomi
devono essere inseriti in un registro nazionale. Allo
stesso modo non si dice niente sulla protezione dell'i-
dentita delle donne che si sottopongono a Fiv. In aper-
to contrasto con questa mancanza di attenzione da
parte dei legislatori italiani, il British Human Fertiliza-
tion and Embryology Act prevede che la rivelazione
di informazioni che identifichino chi si & sottoposto a
un trattamento in una clinica di fecondazione assisti-
ta & proibita perfino quando il paziente la consente’.

Larticolo 16, intitolato «Obiezione di coscien-
za», esonera in maniera specifica «il personale sanita-
rio ed esercente le attivita sanitarie ausiliarie» dal par-
tecipare «alle procedure per l'applicazione delle tec-
niche di procreazione medicalmente assistita»: in al-
tre parole autorizza il personale medico e paramedico
a rifiutare di prendere parte a qualunque procedura di
riproduzione assistita verso la quale si abbiano obie-
zioni etiche. Questa disposizione & stata inserita per
proteggere le persone che, su base etica, sono contra-
rie alla Fiv nel suo complesso. Una clausola identica
esiste anche nella legge che nel 1978 ha legalizzato
l'interruzione di gravidanza. Nel caso di aborto indot-
to, tuttavia, la procedura & abbastanza semplice da es-
sere eseguita da qualsiasi ginecologo. Percid a quel
tempo era stato ipotizzato che, senza il diritto all'o-
biezione di coscienza, i medici avrebbero potuto es-
sere costretti dall'amministrazione dell'ospedale a fare
qualcosa a cui erano eticamente contrari. Quando ci si
occupa di riproduzione assistita la disposizione pud
essere valida in linea teorica nel caso di personale
paramedico. Per gli specialisti coinvolti nella Fiv, pe-
ro, questa clausola & chiaramente superflua, perché si
tratta di una tecnica che richiede assolutamente una
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TABELLA 1. RISULTATI IN BASE AL NUMERO DI OVOCITI FERTILIZZATI

NUMERO OVOCITI FERTILIZZATI 3 4 5
Embrioni trasferiti al terzo giorno 110 148 185
Numero medio embrioni trasferiti 1.1 1,5 1.8
Embrioni impiantati 22 29 37
Numero medio bambini nati 19 25,5 32

Risultati attesi dal trasferimento di embrioni rispetto al numero di ovociti fertilizzati in 100 donne con eta di 38 anni o inferiore

TABELLA 2. RISULTATI ATTESI DALLA CRIOCONSERVAZIONE DEGLI OVOCITI

GRUPPO 1 GRUPPO 2
INSEMINATI CRIOCONGELATI INSEMINATI CRIOCONGELATI
Ovociti per ciclo 3 7 5 5
Embrioni trasferibili 110 70 185 50
Embrioni impiantati 22 7 37 5
Nascite 19 2,3 32 1,6
Totale nati 21,3 33,6

Risultati clinici attesi dopo la crioconservazione di tre ovociti fertilizzati e sette non fertilizzati (gruppo 1) o di 5 ovociti fertilizzati e cinque

non fertilizzati (gruppo 2) per 100 donne con eta di 38 anni o inferiore

specifica formazione. Sembra altamente improbabile
che gli oppositori della Fiv diventino cosi competenti
da poter essere costretti a eseguire le procedure. Quin-
di, per ironia della sorte, gli unici specialisti che po-
trebbero avvalersi della clausola sull'obiezione di co-
scienza sono quelli che credono che, applicando la
legge, potrebbero danneggiare le pazienti. Molti di
questi specialisti ora si trovano in una situazione im-
possibile. Sono specializzati in tecniche che non pos-
sono essere applicate in modo adeguato, quindi in al-
cune circostanze potrebbero essere costretti a rifiutar-
si di eseguire la Fiv e a indirizzare all'estero le coppie
per cui le restrizioni imposte dall'attuale legislazione
creano un problema medico. Llarticolo 16, tuttavia,
non permette una «obiezione di coscienza selettiva»:
o si accetta la legge com't e la si applica a tutte le cop-
pie, 0 non si pud praticare la Fiv.

La differenza fra I'obiezione di coscienza nel ca-
so dell'aborto volontario e in quello della Fiv & evi-
denziata da un fatto: nel 1978 circa 1'80% dei gineco-
logi ha esercitato questo diritto. Sebbene i tre mesi
concessi dalla nuova legge per fare obiezione di co-
scienza non siano ancora scaduti, al momento in cui
scriviamo non si segnalano casi di esercizio di questo
diritto rispetto alla Fiv.

[larticolo 14 ai paragrafi 1 e 2 vieta: «la criocon-
servazione degli embrioni», «la soppressione degli
embrioni» e di «creare un numero di embrioni supe-
riore a quello strettamente necessario a un unico e con-
temporaneo impianto, comunque non superiore a tre».

La conclusione inevitabile, per chiunque abbia
anche solo una vaga familiarita con le tecniche Fiv, &
che la legge italiana permette la fecondazione di tre

ovociti soltanto e obbliga il trasferimento di tutti e tre
i possibili embrioni. Questo ¢ inaccettabile dal punto
di vista medico. Da una parte, fecondando solamente
tre ovociti si compromettono le probabilita di succes-
so per le donne non pill giovani, poiché i tassi di fe-
condita decrescono con l'eta e i migliori risultati si
ottengono prelevando un numero di ovociti che va da
sei a dieci''. Dall'altra il trasferimento di tre embrioni
pud essere eccessivo nel caso delle donne giovani®. La
legge non cita gli zigoti, forse perché chi ha scritto il
testo presumeva che uno zigote fosse un embrione
mentre ovviamente non & cosi. In realtd come sottoli-
nea Ford", un ben noto e stimato teologo, persino in
termini filosofici c'¢ a malapena una continuita onto-
logica tra uno zigote e un embrione. Quindi, in tutta
onesta, ¢ difficile sostenere che la clausola della legge
che vieta la crioconservazione degli embrioni si appli-
ca automaticamente al congelamento degli zigoti.

Un modello matematico

Le direttive definite dalla nuova legge non hanno
chiarito questo punto; comunque, non si pud riempi-
re il vuoto legale creato da un testo impreciso.

Al fine di illustrare le conseguenze tecniche dell'appli-
cazione della nuova legge ¢ stato creato un modello
matematico per simulare una situazione in cui 1.000
ovociti sono prelevati da 100 donne. La simulazione &
basata su reali risultati ottenuti al Sismer di Bologna e
memorizzati nel corrispondente database (Ferraretti,
Gianaroli e Magli, dati non pubblicati). Usando que-
sto modello sono state analizzate un certo numero di
ipotesi. Il primo test & servito a valutare l'effetto di un
aumento da tre a cinque del numero di ovociti che pud
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essere fecondato. | dati mostrati nella tabella 1 indica-
no che questo incremento sarebbe sufficiente a far cre-
scere in modo sostanziale il numero atteso di nati vivi
con un rischio minimo di ottenere embrioni in ecces-
so. Questi potrebbero essere facilmente crioconserva-
ti, con un rischio minimo di non essere utilizzati. An-
che se per 100 donne le differenze non sono signifi-
cative o, al piti, di significativita incerta, quando i cal-
coli sono eseguiti su un campione di 200 pazienti le
differenze diventano significative dal punto di vista
statistico.

La seconda ipotesi ha preso in considerazione la
possibilita di crioconservare ovociti, che non & proibi-
ta dalla legge. Come ben sa chiunque sia coinvolto nel-
la Fiv, sfortunatamente questa procedura non porta a ri-
sultati soddisfacenti'. I dati presentati in tabella 2 con-
fermano i risultati assai modesti che ci si puo attende-
re quando si congelano ovociti sovrannumerari. Anche
se i risultati dovrebbero essere notevolmente migliori
congelando 70 ovociti piuttosto che 50, la differenza
nel numero di nascite previste per i due gruppi sareb-
be solo una media di 2,3 e 1,6 rispettivamente. E inte-
ressante osservare come in questa simulazione la per-
centuale cumulativa di coppie con bambino in braccio
sia significativamente pili alta nel gruppo con un minor
numero di ovociti soprannumerari crioconservati.
Questo dato dimostra che il numero di nascite asso-
ciato al trasferimento di embrioni generati da ovociti
crioconservati ¢ del tutto trascurabile.

La terza ipotesi & servita per cercare di verificare
le conseguenze del congelamento di zigoti. Si tratta di
un'opzione interessante poiché, come abbiamo gia
detto, la legge ignora il fatto che zigoti ed embrioni so-
no due entita separate. | calcoli mostrano che sarebbe
stato sufficiente permettere espressamente la criocon-
servazione degli zigoti allo stadio di due pronuclei per
aumentare significativamente l'efficienza della proce-
dura. Se si mette a confronto il numero di nascite atte-
se a partire da 100 ovociti scongelati con quello calco-
lato per lo scongelamento di 100 zigoti, i risultati sono
chiaramente migliori per gli zigoti scongelati (4,6 na-
scite contro 0,33) e il dato raggiunge una significativi-
ta statistica quando il calcolo viene effettuato su 200
ovociti e 200 zigoti, visto che & necessario avere nu-
meri relativamente grandi per un valore statistico.

In realta il congelamento di zigoti allo stadio di
due pronuclei fornisce risultati sufficientemente buo-
ni per giustificare un confronto tra la crioconservazio-
ne di embrioni e quella di zigoti. Percio & stato simu-
lato un caso in cui i 10 ovociti prelevati a ogni donna
vengono fecondati tutti; nel modello meta degli em-
brioni risultanti vengono immediatamente trasferiti e
i cinque che restano sono crioconservati. Questa si-
tuazione & stata confrontata con quella alternativa in
cui, dopo la fecondazione di tutti gli ovociti, una me-
dia di 3,5 per ciclo sono tenuti in coltura, mentre i ri-

manenti sono crioconservati allo stadio di pronuclei. |
risultati sono mostrati in tabella 3: nel caso del conge-
lamento di ovociti sovrannumerari la percentuale cu-
mulativa di nascite, derivata dal trasferimento di em-
brioni freschi e da quelli originati da ovociti sconge-
lati, sarebbe il 33,6%. Questo risultato & significativa-
mente pilt basso di quello che pud essere ottenuto
congelando zigoti allo stadio di due pronuclei. In que-
st'ultimo caso, che rappresenta una situazione ammes-
sa dalla legge tedesca, la percentuale cumulativa di
bambini che nascerebbero ¢ un ottimo 55%. Questi
calcoli mostrano che, con piccole variazioni, l'attuale
legge avrebbe potuto essere migliorata in modo so-
stanziale senza tradire il principio guida di rispetto per
l'inizio della vita.

Gli embrioni in eccesso

C'¢, infine, un amaro commento da fare: perfino colo-
ro che hanno avuto un ruolo centrale nello scrivere il
testo e nel portare a termine la sua approvazione si so-
no mossi per far si che la legge non fosse applicata se-
condo l'interpretazione pitt coerente. Un esempio pud
illustrare quanto sia confusa questa posizione: la legge
consente il ricorso alle tecniche di procreazione assisti-
ta solo nei casi in cui sia accertata la sterilita o l'inferti-
lita (art. 4) e prevede che la ricerca clinica e sperimen-
tale sugli embrioni sia permessa solo se lo scopo & tera-
peutico e diagnostico (art. 13), ma le coppie portatrici
di malattie genetiche trasmissibili al concepito non
possono usufruire delle tecniche se non sono sterili.
Durante lo stadio finale del dibattito parlamentare, no-
ve giorni prima che il testo diventasse legge, la Came-
ra dei deputati ha approvato una mozione' che impe-
gna il Governo ad adottare, nellambito delle linee gui-
da previste dall'articolo 7, opportune iniziative per per-
mettere l'accesso alle tecniche di procreazione medi-
calmente assistita anche alle coppie non sterili, porta-
trici di malattie genetiche trasmissibili al concepito e
per consentire a queste coppie il non trasferimento in
utero degli embrioni malati. Come abbiamo gia notato
larticolo 14 al paragrafo 1 afferma: «E vietata la crio-
conservazione e la soppressione di embrioni, fermo re-
stando quanto previsto dalla legge 22 maggio 1978, n.
194». Quindi se si assume che il paragrafo 1 dellartico-
lo 14 permette l'applicazione della legge sull'aborto nel
caso di embrioni malati, ci si sente obbligati ad accet-
tare che lo stesso articolo permetta, allo stesso modo, il
«non trasferimento» degli embrioni soprannumerari, a
patto che la coppia dia il suo consenso. Questo perché
l'articolo 14 non contiene alcuna limitazione.

Sembra quindi che, applicando la disposizione del
paragrafo 1 dell'articolo 14 nel modo definito in questa
mozione, gli specialisti potrebbero facilmente fecon-
dare 5 ovociti perché, anche se la procedura produce 5
embrioni, tecnicamente, col potere conferito dalla leg-
ge 194/1978 la donna potrebbe semplicemente deci-
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TABELLA 3. CONFRONTO TRA LA CRIOCONSERVAZIONE DI OVOCITI E DI ZIGOTI

CRIONCONSERVAZIONE CRIOCONSERVAZIONE
DEL SURPLUS DI OVOCITI DEL SURPLUS DI ZIGOTI
INSEMINATI CONGELATI COLTIVATI CONGELATI

Numero per ciclo 5 5 3,5 3,5
Fertilizzati 350 155 - -
Sopravvissuti 270 - 270 -
Embrioni 260 100 260 230
Trasferibili 185 50 185 170
Impiantati 37 5 37 30
Nascite attese 32 1.6 32 22

% Nascite cumulative x 100 cicli 33,6

55

Numero di nascite attese dopo I'inseminazione di 5 ovociti, contro I'inseminazione di tutti gli ovociti generati e la coltura di 5 zigoti allo sta-

dio di pronuclei

dere di «non trasferire» gli embrioni prodotti in ecces-
so. A ogni modo dovrebbe essere messo in evidenza
che questa e altre mozioni approvate dal parlamento
hanno in realta scarso peso e sono ignorate dalle linee
direttive. Anche il paragrafo 4 dell'articolo 14 & con-
nesso all'applicazione della legge 194. Esso afferma:
«Ai fini della presente legge sulla procreazione medi-
calmente assistita ¢ vietata la riduzione embrionaria di
gravidanze plurime, salvo nei casi previsti dalla legge
22 maggio 1978, n. 194». Ancora una volta non c'¢ in-
dicazione che lalegge 194/78 ponga restrizioni sulla ri-
duzione degli embrioni durante il primo trimestre.

In conclusione, I'ltalia si confronta oggi con una nuo-
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