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M essaggio
concer nente la legge federale sul trapianto di organi,
tessuti e cellule

(Legge sui trapianti)

del 12 settembre 2001

Onorevoli presidenti e consiglieri,

Con il presente messaggio vi sottoponiamo, per approvazione, un disegno di legge
federale sui trapianti di organi, tessuti e cellule.

Nel contempo vi proponiamo di togliere di ruolo i seguenti interventi parlamentari:

1989 P 89.695 Trapianti terapeutici (S 15.3.90, Jelmini)

1993 M 93.3573  Proibizione di far commercio di organi umani
(S22.9.94, Onken; N 23.3.95)

1994 M 94.3052 Legidazione sui trapianti di organi
(S22.9.94, Huber; N 23.3.95)

1999 P 99.3000 Responsabilitain caso di trapianti
(N 4.3.99, Commissione della sicurezza sociae e della sanita
CN)

Gradite, onorevoli presidenti e consiglieri, I’ espressione della nostra alta considera-
zione.

12 settembre 2001 In nome del Consiglio federale svizzero:

Il presidente della Confederazione, Moritz Leuenberger
La cancelliera della Confederazione, Annemarie Huber-Hotz

2001-0917 15



Compendio

La medicina dei trapianti € uno dei campi della medicina moderna che maggior-
mente desta I'interesse dell’ opinione pubblica. Questa branca della medicina si
contraddistingue innanztutto per il fatto di coinvolgere, nel singolo caso, due per-
sone — il donatore eil ricevente di un organo — e per il suo stretto legame con nu-
merose questioni di tipo sociale, etico e giuridico. In secondo luogo rappresenta un
esempio di progresso medico di alto livello con ripercussioni di notevole portata.
Anche in Svizzera il trapianto di organi, tessuti e cellule nel corso degli ultimi 35
anni e diventato un metodo di cura praticato con successo, che permette di salvare
la vita a molte persone e di migliorare sensibilmente la qualita della vita. Negli ul-
timi 15 anni nel nostro Paese sono stati trapiantati complessivamente 4989 organi,
tra cui 3394 reni, 595 cuori, 664 fegati e 190 polmoni.

La Svizzera dispone oggi di un’infrastruttura molto buona nel campo della medici-
na dei trapianti. Nel 2000 i sei centri trapianto svizzeri a Basilea, Berna, Ginevra,
Losanna, San Gallo e Zurigo hanno effettuato 402 trapianti. Dal 1985 le attivita dei
centri trapianto sono coordinate da SwissTransplant, una fondazone privata per la
donazione di organi e per il trapianto, che s prefigge inoltre di promuovere la col-
laborazione internazionale nel campo della medicina dei trapianti e di informare e
sensibilizzare la popolazione, il personale sanitario ei medici.

| trapianti non sarebbero possibili senza la disponibilita di molte persone a donare
organi. Anche in Svizzera pero il numero di organi disponibili non riesce a soddi-
sfareil fabbisogno. La carenza di organi crea lunghi periodi di attesa per i pazienti
ein alcuni casi puo causare la morte delle persone per le quali non si riesce a tro-
vare un organo per tempo. All’inizio del 2001, 468 pazienti aspettavano un nuovo
organo, in 362 casi un rene. Nel 2000 sono morte 50 persone perché non € stato
possibile trovare un organo adatto entro un termine utile.

Al contrario della maggior parte dei Paesi europei, in Svizzera le condizioni legali
della donazione, del prelievo e del trapianto di organi, tessuti e cellule, non sono
attualmente disciplinate in maniera uniforme mediante una specifica legge sui tra-
pianti, ma mediante regole e principi generali, disposizioni cantonali, direttive e
raccomandazioni private. A livello federale, una prima regolamentazione nell’ am-
bito della protezione contro le infezioni e del commercio di espianti € entrata in vi-
goreil 1° agosto 1996 con il decreto federale concernente il controllo del sangue,
dei suoi derivati e degli espianti.

Finora la Confederazione disponeva solo in parte delle competenze costituzionali
per disciplinare il settore della medicina dei trapianti e I’impiego degli espianti,
motivo per cui per larealizzazione di questo obiettivo si € dovuta attendere la crea-
zione di una corrispondente base costituzionale. Il 7 febbraio 1999 il popolo e i
Cantoni hanno approvato a grande maggioranza un articolo costituzionale che im-
pegna la Confederazione ad emanare prescrizioni nell’ambito dei trapianti di or-
gani, tessuti o cellule, sia di origine umana che animale. La Confederazione ha
quindi oggi la competenza di disciplinare anche il settore degli xenotrapianti, vale
adire de trasferimento di organi, tessuti o cellule di origine animale sull’ uomo. E
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inoltreincaricata di fissarei criteri di un’equa attribuzone degli organi. L'articolo
costituzionale vieta il commercio di organi umani e prescrive che la donazione di
organi, tessuti o cellule debba avvenire gratuitamente. Nell’emanare le leggi corri-
spondenti, la Confederazione deve infine provvedere alla protezione della dignita
umana, della personalita e della salute.

Il disegno di una legge sui trapianti qui presentato disciplina I'impiego di organi,
tessuti o cellule viventi di origine umana o animale, inclusi i prodotti fabbricati con
essi, destinati al trapianto sull’ essere umano.

Conil disegno di legge si perseguono i seguenti obiettivi:

La legge dovra porre fine all’ attuale frammentazione giuridica nell’ambito
della medicina dei trapianti e ristabilire la certezza del diritto, obiettivi
tanto piu importanti in quanto nella medicina dei trapianti sorgono molte
questioni fondamentali di etica che vanno discusse su ampia scala e disci-
plinate in modo uniforme.

La legge dovra proteggere la dignita umana, la personalita e la salute, co-
me chiede I articolo costituzionale. La legge protegge in ugual modo i do-
natori ei riceventi. Non € infatti accettabile che gli interessi e i diritti dei
donatori vengano limitati a favore di quelli dei pazienti che attendono un
trapianto di organi. Non vi € né un diritto a ottenere un organo, né un ob-
bligo di solidarieta per la donazione di organi.

La legge dovra inoltre impedire I’ uso abusivo di organi, tessuti o cellule. A
tal fine sancisce i principi della gratuita della donazione e del divieto di
commercio di organi umani, gia fissati nella Costituzione, e una serie di
ulteriori divieti, ad esempio nell’ambito del trapianto di tessuti o cellule
embrionali o fetali; servono a questo scopo infine pure le disposizioni pe-
nali.

Con la legge s intende infine rendere trasparenti la regolamentazione e la
prass della medicina del trapianti, misura che, assieme alla certezza del di-
ritto, potra contribuire ad aumentare la fiducia e la comprensione delle
persone coinvolte e della popolazione per questo campo della medicina. So-
prattutto nell’ attribuzione degli organi € indispensabile la massima traspa-
renza della procedura e dei criteri.

Gli elementi centrali del presente disegno di legge si presentano come segue:

Il divieto del commercio con organi umani e la gratuita della donazione di
organi, tessuti e cellule umani discendono gia dalla Costituzione federale.
La legge estende il campo d'applicazione del divieto del commercio ai tes-
suti e alle cellule umani. Il divieto non esclude tuttavia I'indennizzo di talu-
ne spese o di danni causati al donatore.

Per quel che concerne il prelievo di organi, tessuti o cellule da persone de-
cedute la legge applica la regola del consenso in senso lato, secondo cui
I’ammissibilita giuridica di un prelievo € data solo se vi € il consenso del
donatore o, qualora questi non abbia espresso la sua volonta al riguardo,
dei suoi congiunti.
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Nella questione del criterio d’ accertamento della morte, la legge si basa sul
concetto di «morte cerebrale», secondo cui una persona € morta quando
sono cessate irreversibilmente le funzioni del suo cervello, incluse quelle del
tronco cerebrale.

La donazione di organi, tessuti o cellule da parte di persone viventi & valu-
tata positivamente: ognuno puod entrare in considerazione per una donazio-
nein vita e non é richiesto un rapporto di parentela o di tipo emotivo tra il
donatore e il ricevente. Gli incapaci di discernimento e i minorenni sono
particolarmente protetti: solo in via eccezionale e in presenza di condizioni
chiaramente definite e restrittive si potranno prelevare da loro tessuti o
cellule rigenerabili.

L’ obiettivo principale nell’attribuzione degli organi € I'equita, tanto piu
importante considerata la costante carenza di organi. Per garantire I’ equ-
ita, lalegge sancisceil principio di non discriminazone nell’ attribuzone di
un organo. Gli unici criteri accettabili sono I'urgenza e I' utilita di un tra-
pianto dal punto di vista medico nonché il tempo di attesa. Gli organi ven-
gono sempre attribuiti centralmente e ad un paziente specifico dal servizio
nazionale di attribuzone.

Il Consiglio federale riceve la competenza di limitare il numero di centri
trapianto per via di ordinanza. Secondo ogni probabilita fara uso di questa
competenza unicamente se gli sforzi profusi attualmente per coordinare la
medicina di punta non permetteranno di ottenere i risultati previsti. Consi-
derata la carenza di organi, una limitazione dei centri trapianto s giustifi-
cherebbe nella misura in cui permetterebbe di aumentare I’ efficacia dei tra-
pianti di organi ein tal modo di sfruttare meglio le risorse disponibili. Po-
trebbe inoltre essere giustificata da considerazioni logistiche (ad es.
nell’ambito dell’attribuzione) o per permettere di prendere le misure di
formazione e di perfezionamento piu adeguate in questo campo della medi-
cina. Prima di fare uso della competenza suddetta, il Consiglio federale do-
vra sentire il parere dei Cantoni: la clausola implica un vero e proprio
dialogo, di portata pit ampia della semplice partecipazione dei Cantoni a
una procedura di consultazione.

La legge disciplina anche I’ uso di tessuti o cellule di embrioni o feti umani.
Con una regolamentazione restrittiva a livello di legge si tiene conto del
problemi legati a questa tecnica. Il trapianto di tessuti o cellule di embrioni
o feti umani sara possibile solo con I'autorizzazione del servizio federale
competente. Determinate attivita, come ad esempio la donazione per un ri-
cevente specifico o I'uso di tessuti o cellule di questo tipo da interruzioni di
gravidanza di donne incapaci di discernimento, sono vietate.

Per gli xenotrapianti si riprende la regolamentazione adottata recentemente
dal Parlamento in occasione delle modifiche al decreto federale concer-
nente il controllo del sangue, dei suoi derivati e degli espianti, secondo cui
gli xenotrapianti sono possibili solo con |’ autorizzazione del servizio fede-
rale competente. S rinuncia a istituire una responsabilita civile speciale;
tuttavia € modificata la legge per danno da prodotti.
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M essaggio

1 Parte generale

11 Situazioneiniziale

111 Trapianto di organi, tessuti e cellule umani
1111 Introduzione

Negli ultimi 35 anni il trapianto di organi, tessuti e cellule é diventato un intervento
chirurgico di routine nella medicina umana. Con il trapianto si sostituiscono gli or-
gani danneggiati in modo irreversibile con organi funzionanti. In molti casi queste
operazioni permettono di salvare lavita, cosi ad esempio i trapianti di fegato in caso
di insufficienza epatica grave, il trapianto di cellule staminali del sangue in caso di
cancro del sangue o il trapianto di pellein caso di forti bruciature. Spesso i trapianti
possono inoltre migliorare in maniera determinante la qualita della vita dei pazienti
—ad esempio nel caso di trapianti di reni, che rendono i riceventi indipendenti dalla
diaisi, permettendo sovente la reintegrazione dei pazienti nei process lavorativi, o
nel caso di trapianti di tessuto cartilagineo per ovviare a problemi articolari e per-
mettere una mobilitaindolore.

Sono trapiantati organi come il cuore, i reni, il fegato, i polmoni, il pancreas e
I’intestino tenue, tessuti come la cornea, la pelle, i vasi sanguigni, le ossa e la carti-
lagine, nonché cellule come le cellule staminali del sangue e le cellule delle isole di
Langerhans. A seconda dell’ origine degli organi, dei tessuti o delle cellule trapian-
tati si distinguono tre tipi di trapianto: il trapianto autologo, quello allogeno e lo xe-
notrapianto. Nel trapianto autologo donatore e ricevente sono la medesima persona:
I’ espianto prelevato a paziente gli € reimpiantato in un’ altra parte del corpo o in oc-
casione di un intervento successivo, come ad esempio nel caso di trapianti di pelle,
cartilagine, ossa e cellule staminali del sangue. La forma piu diffusa di trapianto €l
trapianto allogeno, in cui donatore e ricevente sono due persone diverse: I’ espianto
prelevato a un donatore € trapiantato su un’altra persona. Nello xenotrapianto sono
trapiantati sul paziente espianti provenienti da animali: questo tipo di trapianto & at-
tualmente ancora oggetto di studi.

| primi tentativi di trapianto si svolsero gia prima della seconda guerra mondiale,
inizialmente con poco successo: il sistema immunitario dei pazienti in genere rico-
nosceva gli espianti come organi estranei all’ organismo, causando il loro rigetto. La
ricerca sui processi legati al rigetto degli espianti ha in seguito segnato le grandi
tappe della medicina dei trapianti moderna, ad esempio nel 1958 la scoperta del si-
stema HLA da parte del Professor Dausset a Parigi. Il primo trapianto di un rene se-
condo i criteri della tipizzazione dei tessuti fu effettuato nel 1962 pure a Parigi dal
Professor Hamburger. 11 primo trapianto di un cuore fu effettuato nel 1967 dal Pro-
fessor Barnard a Citta del Capo in Sudafrica, suscitando una vasta eco a livello
mondiale. Decisiva fu la scopertanel 1972, da parte del Dr. J.-F. Borel della Sandoz
di Basilea, del Cyclosporin A, una sostanza che permette di sopprimere la reazione
del sistema immunitario che causa il rigetto dell’ espianto (cosiddetta immunosop-
pressione). | riceventi di espianti devono sottoporsi per tutta la loro vita a tratta
mento con medicamenti immunosoppressivi, i quali presentano I’'inconveniente di
inibire anche quelle funzioni del sistema immunitario che servono ala protezione
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contro agenti patogeni e all’eliminazione di cellule tumorali. Rispetto ale persone
con sistema immunitario funzionante, i riceventi di espianti sottoposti a trattamento
immunosoppressivo presentano quindi un rischio piu elevato di contrarre infezioni o
di ammalarsi di cancro. Il primo trattamento clinico di un rigetto di organo con il
Cyclosporin A risale a 1984. La possibilita di sopprimere il rigetto degli organi ha
consentito ala medicina del trapianti, a partire circa dal 1985, una rapida evoluzio-
ne. |l perfezionamento delle tecniche chirurgiche e lo sviluppo di medicamenti im-
munosoppressivi con tolleranza migliore permette a un numero crescente di pazienti
di optare per il trapianto di organi, tessuti o cellule.

A seguito del successo conosciuto dalla medicina dei trapianti, la domanda di
espianti di origine umana in genere supera di gran lunga I’ offerta, motivo per cui
attualmente sono cercate aternative che permettano di coprire il fabbisogno. Lo xe-
notrapianto rappresenta una di queste possibilita in merito si vedail numero 1.1.2.

1112 Trapianti di organi umani

Nel 1999 in Europa, negli Stati Uniti, nel Canada e in Australia sono stati trapiantati
complessivamente quasi 46 000 organi (cfr. allegato A2 tab. 1). Oltre la meta degli
interventi concerneva trapianti di reni (21 251 reni da donatori deceduti e 6 762 reni
di donatori viventi); a secondo posto per numero di trapianti figurail fegato (9 997
trapianti), seguono il cuore (4 854), i polmoni (1 895) e il pancreas (963); con soli
84 trapianti |’intestino tenue segna infine una frequenza di trapianto molto bassa. |
trapianti di reni, cuore e fegato possono oggi essere considerati interventi di routine,
quelli di polmoni sono in procinto di raggiungere la fase standard. La frequenza di
trapianti nei singoli Paesi (espressa in numero di interventi rispetto a numero di
abitanti) varia considerevolmente da Paese a Paese: Spagna, Austria e Stati Uniti fi-
gurano a primo posto con 80-90 trapianti per milione di abitanti; la Svizzera s situa
nellafasciamedia con 58,9 trapianti per milione di abitanti (cfr. allegato A2 tab. 2).

Lafrequenzade trapianti di organi dipende dalla frequenza dellaloro donazione. Il
numero di donatori di organi, come pure la quota di donazioni multiple di organi,
variano da Paese a Paese (cfr. dlegato A2 tab. 3): in Europa in testa figurano la
Spania, I’Austria e il Belgio e il Lussemburgo con 33,6-23,0 donatori di organi per
milione di abitanti; gli Stati Uniti registrano 22,9 donatori per milione di abitanti;
anche qui la Svizzera s situa nella fascia media con 14,4 donatori per milione di
abitanti. A causadel divario tra domanda e offerta, negli ultimi anni i tempi di attesa
per un trapianto di organi si sono alungati. L’ attesa per un trapianto del cuore € la
piu breve, i trapianti di reni e di cuore-polmone registrano invece i tempi di attesa
pit lunghi. A livello mondiale ogni anno diverse migliaia di pazienti in attesa di or-
gani muoiono poiché non & disponibile in tempo utile un espianto per il trapianto.
Questo €l caso soprattutto di pazienti che attendono un espianto di cuore o fegato,
dato che per loro non esistono alternative terapeutiche a trapianto in grado di sal-
vargli lavita. Il numero di pazienti in lista d attesa comprova la carenza di organi
umani, ma nel contempo da solo un’idea approssimativa della domanda di organi
che vi sarebbe senza carenza di organi. La disponibilita ala donazione e la domanda
di organi sono influenzate infatti da molti fattori diversi: cosi ad esempio le notizie
sul traffico illegale di organi o su altri abusi influenzano negativamente la disponi-
bilita a donare organi; verosimilmente un aumento del numero di organi disponibili
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porterebbe a un’ estensione delle indicazioni mediche in presenza delle quali s ef-
fettuail trapianto e quindi anche a un aumento della domanda.

Grazie ai progressi nella medicina dei trapianti moderna oggi i trapianti di organi
danno risultati molto buoni® (cfr. alegato A2 tab. 4). | risultati migliori sono otte-
nuti con i trapianti di reni di donatori viventi: il tasso di sopravvivenzadi questi or-
gani un anno dopo il trapianto & di oltre il 90 per cento, e poco meno dell’80 per
cento a cinque anni di distanza. Per gli atri organi si ha un tasso di sopravvivenza
dopo cinque anni tra il 40 per cento (intestino tenue) e il 70 per cento (cuore, fega
to). | motivi principali della perdita dell’ organo sono il rigetto cronico, che attual-
mente s €in grado di controllare solo parzialmente, la morte dei pazienti eil riaffio-
rare della malattia al’ origine della disfunzione dell’ organo che aveva motivato il
trapianto.

11121 Reni

Il trapianto del rene el tipo di trapianto piu diffuso. Dei 22 697 organi trapiantati in
Europa nel 1999, 14 006 erano reni, ovvero una quota di circail 62 per cento. | se-
guenti Paesi registrano un tasso di trapianto dei reni particolarmente alto rispetto a
numero di abitanti: Spagna, Austria, Belgio e Lussemburgo, Norvegia, Cipro e gli
Stati Uniti (cfr. allegato A2 tab. 2). Fino aun terzo dei reni trapiantati alivello mon-
diale provengono da donatori viventi che donano uno dei loro due reni: per quel che
concerne I’ Europa, dei citati 14 006 reni trapiantati nel 1999, 1 785 provenivano da
donatori viventi, ossiail 12,7 per cento. Anche in merito a questo punto s registrano
forti variazioni trai singoli Paesi, con Paesi con un alto tasso di donatori viventi di
reni (sempre in rapporto a numero di abitanti), quali Cipro, gli Stati Uniti, la Nor-
vegia e la Svezia, e un Paese come la Spagna, di per sé al’avanguardia nel settore
dei trapianti, in cui la donazione di reni da persone viventi non riveste praticamente
alcunaimportanza.

Si stima che un tasso annuale di donazione di organi pari a 25 a 30 donatori per mi-
lione di abitanti sia sufficiente a coprireil fabbisogno dei pazienti che necessitano di
un rene. Nella maggior parte dei Paesi tuttavia il numero di persone in attesa di un
trapianto di reni € aumentato in misura nettamente maggiore rispetto a numero di
reni a disposizione, tendenza che ha alungato il tempo di attesa per questo tipo di
intervento, che attualmente registrail tempo di attesa pit lungo rispetto agli atri tipi
di trapianto. Cosi negli Stati Uniti il tempo di attesa medio? per un trapianto di reni &
piu che raddoppiato, passando da 444 giorni nel 1989 a 938 giorni nel 1996.

L’insufficienza renale puo segnatamente avere le seguenti cause: il diabete, le ma-
lattie renali infiammatorie (glomerulonefrite), malattie ereditarie o congenite, lesioni
dovute all’abuso di medicamenti (nefriti interstiziali) o infezioni del sistema immu-
nitario. Oltre al trapianto del rene, il paziente pud essere curato con le diverse tecni-
che di didisi (emodialisi o dialisi peritoneal€). Di regola sui pazienti adulti si effet-
tuail trapianto di reni unicamente se il paziente € gia sottoposto a diais e non si

1 | risultati indicano la sopravvivenza dell’ organo nel ricevente. Il tasso di sopravvivenza
dei pazienti €in media piu elevato.

2 Contempo di attesa medio si intende qui il numero di giorni che trascorre prima che al-
meno il 50% dei pazienti iscritti a un determinato momento in unalista d’ attesa abbia
potuto essere sottoposto al trapianto.
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intravedono possibilita di un miglioramento del suo stato di salute. Per un trapianto
di reni oggi entrano in considerazione pazienti con un'eta che vadai 5 mesi ai 75
anni. In quanto terapia dell’insufficienza renae terminale questo intervento rende il
paziente indipendente dalla diais artificiale, migliorando la qualita e la speranza
della sua vita e permettendone spesso la reintegrazione in un’ attivita professionale.
Per quel che concerne le differenze di sopravvivenza dei pazienti a seconda
dell’ origine dell’ organo, il tasso di sopravvivenza un anno dopo il trapianto e del 95
per cento nel caso di un trapianto di rene proveniente da un donatore vivente e
dell’89,4 per cento nel caso di un rene proveniente da un donatore deceduto; cinque
anni dopo il trapianto il tasso di sopravvivenza dei reni provenienti da un donatore
vivente € invece nettamente migliore (78% risp. 65%; cfr. alegato A2 tab. 4).

11122 Cuori

Dad punto di vista dellafrequenzadei trapianti, il cuore s situaal terzo posto dopo il
rene e il fegato. Nel 1999, in Europa sono stati trapiantati 2 429 cuori, ossia una
quota del 10,7 per cento sul totale dei trapianti. Trai Paesi con un tasso di trapianti
del cuore superiore ala media s trovano la Spagna, I’ Austria, il Belgio/Lussem-
burgo e gli Stati Uniti (cfr. allegato A2 tab. 2). Il trapianto di cuore € indicato per i
pazienti che soffrono di miopatia cardiaca, di cardiopatie coronariche, di disfunzioni
congenite del cuore o di altre malattie del cuore allo stadio terminale. Spesso il tra-
pianto € I'unico intervento medico in grado di assicurare la sopravvivenza a lungo
termine di un paziente. A differenza degli atri organi, il tempo di attesa medio per
un trapianto cardiaco sono in genere brevi. Negli Stati Uniti si registra tuttavia un
aumento del tempo di attesa medio, che & passato da 139 giorni nel 1989 a 209 gior-
ni nel 1998.

Nel caso di trapianti del cuore la quota di sopravvivenza degli organi € leggermente
inferiore a quella registrata per i reni provenienti da donatori deceduti: & dell’85 per
cento a un anno dall’intervento e si situa attorno al 68 per cento a distanza di cinque
anni (cfr. allegato A2 tab. 4). Oltreil 90 per cento delle persone che hanno subito un
trapianto cardiaco raggiungono un grado di funzionamento del cuore sufficiente do-
po I'intervento e oltre il 70 per cento € in grado di riprendere una vita sociale nor-
male.

1.1.1.2.3 Fegati

L'evoluzione dei trapianti di fegato € iniziata con netto ritardo rispetto a quella dei
trapianti dei reni e del cuore. Oggi questo trapianto € ormai un intervento di routine,
nonostante le difficolta che presenta dal punto di vista chirurgico. Dopo il rene, il
fegato € I’organo che presenta la maggiore frequenza di trapianto. In Europa nel
1999 sono stati trapiantati 4 790 fegati, ossia una quota del 21 per cento. Trai Paesi
con un alto tasso di trapianti di fegato figurano la Spagna, gli Stati Uniti, I" Austria,
il Belgio/Lussemburgo e il Portogallo (cfr. allegato A2 tab. 2).

Allo stato attuale il trapianto di fegato € la terapia che meglio permette di trattare i
pazienti affetti da grave insufficienza epatica o da malattia cronica del fegato allo
stadio terminale. L’insufficienza epatica grave pud essere indotta in assenza di una
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malattia del fegato, sotto forma di epatite fulminante o in seguito ad avvelenamento,
oppure essereiil risultato di un peggioramento di una malattia epatica cronica. Il tra-
pianto del fegato puo essere indicato come terapia anche in caso di disturbi conge-
niti del metabolismo in un bambino. In Europa occidentale, un migliaio di persone e
colpita ogni anno da grave insufficienza epatica. Dal 10 a 30 per cento di esse pos-
SONo essere curate senza trapianto del fegato, mediante trattamento di medicina in-
tensivatradizionale; non & pero possibile prevedere con sicurezza la reazione del pa-
Ziente auna curatradizionale ed € quindi difficile decidere circala necessita o meno
di un trapianto.

Negli Stati Uniti il tempo d' attesa medio per un trapianto del fegato si € notevol-
mente allungato: ammontava a 515 giorni nel 1998, rispetto ai 39 giorni nel 1989.
Laquotadi sopravvivenza dei fegati trapiantati un anno dopo |’ operazione ammonta
aoltre |’80 per cento; dopo cingque anni il tasso € del 65 per cento (cfr. allegato A2
tab. 4). | tassi sono quindi leggermente inferiori a quelli registrati per i trapianti di
reni e del cuore.

Per permettere al maggior numero possibile di pazienti di beneficiare di un trapianto
di fegato, si pratica sempre piu frequentemente la divisione del fegati da trapiantare
(tecnica «split liver»). Di regola si ottengono cosi due parti di grandezza diversa che
possono essere trapiantate o su due bambini oppure su un adulto di piccolatagliae
su un bambino. E praticato pure il prelievo di parti di fegato da donatori viventi. A
causa delle loro dimensioni ridotte, i lobi ottenuti in tal modo si prestano soprattutto
a trapianto su bambini, ma vi sono casi in cui sono trapiantati pure su persone
adulte (ad es. a Ginevra e a Zurigo). Un’ altra tecnica, attualmente ancora alo stadio
sperimentale, consiste nell’infusione di cellule isolate a partire dal fegato di un do-
natore. Con questatecnicasi speradi:

—  poter curare piu pazienti con un solo fegato donato;

—  poter utilizzare anche i fegati che non si prestano a essere trapiantati per in-
tero;

—  poter trattare un paziente a piul riprese: questa procedura € meno estenuante
di un trapianto vero e proprio.

Per aumentare il tasso di sopravvivenza dei pazienti colpiti da grave insufficienza
epatica sono inoltre sviluppati sistemi bioartificiali di supporto del fegato (cfr.
n. 1.1.2).

1.1.1.24 Polmoni

Nel 1999 in Europa sono stati trapiantati 834 polmoni, che corrispondono a una
guota del 3,7 per cento. Trai Paesi che registrano un alto tasso di trapianti del pol-
mone figurano I’ Austria, la Danimarca, la Svezia e la Svizzera (cfr. alegato A2
tab. 2). Negli Stati Uniti il tempo d'attesa medio per un trapianto di polmoni am-
montava a 320 giorni nel 1989 e a 643 giorni nel 1997. Nel 1997 il tempo d' attesa
medio per un trapianto multiplo cuore-polmoni anmontava a 795 giorni.

Il trapianto di polmoni & una terapia usata nel caso di pazienti colpiti da un’insuffi-
cienza polmonare allo stadio terminale, che soffrono di gravi disturbi respiratori e
che non reagiscono piu a nessun atro provvedimento terapeutico (incluso un ap-
porto costante di ossigeno): s tratta di pazienti che hanno una probabilita di vita
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inferiorea 12-18 mesi. |l trapianto del polmone € indicato soprattutto in caso di en-
fisema polmonare, di fibrosi polmonari di qualsias tipo, di mucoviscidos (fibrosi
cistica) o di malattie che causano un’ipertensione a livello di circolazione polmona-
re. Sein concomitanza con una di queste malattie il paziente € colpito dalesione ir-
reversibile del cuore € necessario procedere a un trapianto multiplo cuore-polmoni.
Per il trattamento dei pazienti che soffrono di enfisemao di fibrosi si opta spesso per
il trapianto di uno solo dei polmoni (trapianto unilaterale). 1l trapianto bilaterae
Spesso praticato sui pazienti che soffrono di mucoviscidosi. Anche se teoricamente €
possibile prelevare un lobo di un polmone da un donatore vivente, questo tipo di
operazione non fa ancora parte degli interventi standard.

In quanto organo che assicurale funzioni respiratorie, il polmone € a diretto contatto
con |’ambiente circostante e quindi particolarmente esposto a rischio di infezione
dopo un trapianto. Assieme a rigetto I'infezione € quindi una delle complicazioni
principai che puo insorgere dopo il trapianto. Il tasso di sopravvivenza dei polmoni
un anno dopo il trapianto € del 75 per cento circa, ossia un valore simile aquello re-
gistrato per il fegato. Il tasso scende a 60 per cento nel caso di trapianto multiplo
cuore-polmoni. A cinque anni dall’intervento il tasso di sopravvivenza si aggira at-
torno al 40 per cento sia nel caso di trapianti isolati del polmone che di trapianti
multipli cuore-polmone (cfr. allegato A2 tab. 4).

1.1.1.25 Pancreas

Da quando é stato effettuato il primo trapianto di pancreas nel 1966 fino ala meta
del 2000 alivello mondiale sono stati eseguiti circa 14 000 trapianti di questo orga
no. Attualmente nel mondo intero sono eseguiti circa 1 000 trapianti del pancreas
all’anno, di cui lamaggior parte negli Stati Uniti.

Malgrado i risultati a corto termine relativamente buoni, il trapianto isolato del pan-
creas solitamente € eseguito soltanto in casi eccezionali, in genere per evitare
I"apparizione del diabete mellito sulle persone a cui si € dovuto rimuovere il pan-
creas acausad unamalattia. | trapianti isolati del pancreas costituiscono circail 4-5
per cento dei trapianti del pancreas eseguiti annualmente.

Lamaggior parte di questi interventi € tuttavia praticata oggi su pazienti che soffro-
no di diabete mellito di tipo | e che presentano le gravi disfunzioni tipiche di questa
malattia, tracui s annovera spesso |’insufficienza renale che rende dipendenti dalla
dialisi le persone colpite. Per questi pazienti, un trapianto di reni comporta un tasso
di sopravvivenza a lungo termine molto maggiore rispetto a trattamento con emo-
dialisi. Iniziamente i pazienti colpiti da diabete erano presi in considerazione uni-
camente per un trapianto del rene. Tuttavia, siccomeil trapianto di quell’ organo non
ediminava i disturbi del metabolismo dei glucidi presso il ricevente, |I’organo tra-
piantato era nuovamente danneggiato dal diabete a distanza di alcuni anni. Per que-
sto motivo oggi s rinuncia a trapianto isolato del rene nei pazienti colpiti da questo
tipo di diabete che soffrono di insufficienza renale. Dall’inizio degli anni '90 si
preferisce ricorrere a trapianto multiplo pancreas-rene in questi pazienti. Questo ti-
po di trapianto permette infatti alla maggioranza dei pazienti di ottenere un metabo-
lismo dei glucidi normale e consente inoltre di migliorare notevolmente laloro qua-
lita di vita. Considerati i progress reaizzati sul piano medico-tecnico un numero
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crescente di diabetici del tipo | che si sono sottoposti con successo a un trapianto del
rene entrain considerazione per un trapianto successivo del pancreas.

Un trapianto del pancreas € considerato riuscito seiil ricevente non ha piu bisogno di
insulina esogena. Tuttavia bisogna ricordare che il trapianto del pancreas e/o del re-
ne permette di attenuare le conseguenze tardive dei danni causati dal diabete solo
sull’arco di vari anni e in misura molto limitata.

Il tasso di sopravvivenza degli organi un anno dopo il trapianto € di circal’84 per
cento per il pancreas edi oltreil 90 per cento per i reni in caso di trapianto multiplo.
Si situa attorno a 76 per cento per il pancreas in caso di trapianto isolato (cfr. alle-
gato A2 tab. 4).

Negli Stati Uniti il tempo medio di attesa per un trapianto del pancreas ha subito
forti variazioni (passando da 96 giorni nel 1992 a 413 giorni nel 1994; nel 1998
ammontava a 193 giorni). Il tempo d attesa medio per un trapianto multiplo rene-
pancreas ammontava a 381 giorni nel 1998, un termine nettamente piu breve di
quello registrato per un trapianto isolato del rene (938 giorni nel 1996).

1.1.1.2.6 I ntestino tenue

Le esperienze con i trapianti dell’intestino tenue sono ancora molto limitate rispetto
aquelle acquisite con i trapianti di altri organi. Fino a 1997 in tutto il mondo sono
stati effettuati in totale 273 trapianti di intestino tenue in 33 centri specializzati. In
113 casi € stato trapiantato solo I'intestino tenue, in 130 casi il complesso fega
to/intestino tenue. In 30 casi I'intestino tenue € stato trapiantato nell’ambito di un
trapianto multiplo (stomaco, duodeno, pancreas e fegato). Sul totale di 22 697 tra-
pianti effettuati in Europa nel 1999, solo 13 interventi concernevano I'intestino te-
nue, ossia una quota dello 0,06 per cento. | 13 trapianti in questione sono stati ef-
fettuati in Francia, in Austria, in Spagna, in Italiaein Svizzera. Nel 1999 negli Stati
Uniti sono stati effettuati 71 trapianti di intestino tenue.

| progressi registrati nell’ambito dell’immunosoppressione e il perfezionamento
delle tecniche chirurgiche hanno permesso di aumentare notevolmente la durata di
funzionamento degli intestini tenui trapiantati. Questa durata € tuttavia limitata se
paragonata a quella degli atri organi. Se nel 1991 il tasso di sopravvivenza degli
intestini tenui un anno dopo I’ intervento era ancora solo del 30 per cento, nel 1995
raggiungeva gia il 60 per cento. A cinque anni di distanza dal trapianto il tasso di
sopravvivenza degli intestini € del 35 per cento circa. Il trapianto multiplo fegato-
intestino tenue registra il tasso di sopravvivenza piu alto, seguito dal trapianto iso-
lato dell’intestino tenue e quindi dal trapianto multiplo. 1l trapianto dell’ intestino te-
nue genera reazioni di rigetto particolarmente violente e comporta spesso infezioni:
e acausadi questi fattori cheil tasso di sopravvivenza degli organi trapiantati € in-
sufficiente. Il 70-80 per cento dei pazienti operati non dipendono piu dall’alimen-
tazione artificidle. Gli intestini tenui trapiantati possono provenire sia da persone
decedute sia da donatori viventi.

Si ricorre a trapianto dell’ intestino tenue nei pazienti che, poiché la quantita di cibo
normale necessaria alla loro sopravvivenza supera la capacita di assorbimento del
loro intestino tenue, dipendono in permanenza dall’aimentazione artificiale me-
diante una sonda legata alla circolazione sanguigna e nei pazienti ai quali I’aimen-
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tazione artificiale causa complicazioni. La maggior parte di questi pazienti ha do-
vuto subire una riduzione operatoria dell’ intestino tenue a seguito di disturbi di va-
rianatura, ad esempio difficolta nell’irrigazione sanguigna di quest’ organo, malattia
di Crohn o cancro dell’ intestino tenue.

11127 Trapianti multipli di organi

Il primo trapianto multiplo (denominato anche «trapianto multiplo dei visceri»)
stato effettuato negli Stati Uniti nel 1983. Fino al 1993 vi hanno fatto seguito a li-
vello mondiale 18 operazioni di questo tipo. Consistono nel trapiantare su un pa-
Ziente vari organi nel corso del medesimo intervento, ad esempio I’intestino tenue, il
fegato e il pancreas. Un trapianto multiplo (intestino, fegato, pancreas e rene) € stato
praticato in Svizzera nel 1999. Un' operazione di questo tipo puo in alcuni casi rap-
presentare |’ unica terapia appropriata per i pazienti che soffrono di insufficienza di
vari organi o che sono colpiti da tumori non operabili a fegato, a pancreas e
all’intestino tenue.

11128 Trapianti di estremita di membri

Il trapianto autologo di estremita di membri non € una novita nella chirurgia plasti-
ca. Dopo un incidente pud ad esempio essere necessario trapiantare delle dita del
piede sulla mano di un paziente per permettergli la prensione e migliorare cosi la
qualitadella suavita.

Per contro il trapianto allogeno di estremita di membri € solo agli inizi. Fino ad oggi
€ stato praticato unicamente su un numero molto limitato di pazienti a scopi di ricer-
ca. Nel settembre 1998 un’équipe di ricerca medica internazionale é riuscita a tra-
piantare per la prima volta a Lione in Francia la mano di una persona deceduta. La
stessa operazione ha avuto luogo negli Stati Uniti nel gennaio 1999.

Il trapianto di estremita di membri & tuttavia ancora lungi dal rappresentare un inter-
vento di routine. Troppi sono i punti ancora in sospeso e laricerca deve fare ancora
dei progressi in vari ambiti prima che possano essere risolti. Cosi, ad esempio,
lamano trapiantata con il primo trapianto di questo tipo menzionato sopra € stata ri-
gettata dal sistemaimmunitario del paziente e ha dovuto in seguito essere amputata.
Anche se in parte la responsabilita € stata attribuita alla mancanza di disciplina da
parte del paziente, occorre comunque ricordare che i meccanismi di rigetto della
pelle sono ancora poco conosciuti. Questi meccanismi si distinguono dai fenomeni
di rigetto dei tessuti e degli organi e I'immunosoppressione adattata a questi casi
specifici € attualmente ancora oggetto di studi.

1113 Trapianti di tessuti di origine umana

Oltre agli organi si trapiantano oggi correntemente diversi tessuti di origine umana:
cornea, pelle, cartilagine, tessuti ossei, ecc.
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1.1.1.31 Cornea

La cornea copre |a parte anteriore dell’ occhio racchiudendola verso I’ esterno come il
vetro di un orologio. Pud offuscarsi o subire degli strappi a seguito di infezioni, fe-
rite 0 malattie, con conseguente cecita ed eventuale perdita dell’intero globo ocula-
re. Ogni anno si registrano circa 100 000 trapianti di cornea nel mondo intero. | cas
di rigetto sono rari eil tasso di sopravvivenza del tessuto trapiantato si aggira attor-
no a 90 per cento. Dopo il trapianto il trattamento immunosoppressivo si limitaalla
fase iniziale. La cornea puo essere prelevata da qualsias persona deceduta e non
solo da donatori deceduti con respirazione e circolazione sanguigna mantenute arti-
ficidmente. Infatti, a differenza di atri tessuti, il nutrimento e I’ ossigenazione della
cornea non sono garantiti dalla circolazione sanguigna ma dalle secrezioni lacrimali
e mediante diffusione a partire dai tessuti interni. Questo tessuto specifico puo
mantenersi al massimo tre giorni senza ossigenazione, il suo prelievo pud quindi av-
venire entro questo termine.

11132 Pelle

Oggi il trapianto autologo di pelle € praticato correntemente. Da una parte sana del
corpo del paziente e prelevata una porzione di pelle che e trapiantatain una parte del
corpo che ha subito lesioni. Si tratta di un intervento necessario siain caso di forti
ustioni sia, ed & questa la maggior parte dei casi, per curare ferite di difficile guari-
gione acausa di vari disturbi del metabolismo. Tuttavia questo tipo di trapianti non
€ sempre possibile poiché spesso non vi & abbastanza pelle sana a disposizione. Per
guesto motivo in molti casi, in genere per coprire temporaneamente le ferite del tipo
descritto, € necessario ricorrere a trapianto allogeno di pelle proveniente da persone
decedute.

Trale innovazioni recenti nell’ambito dell’ingegneria dei tessuti cellulari (tissue en-
gineering) s annoverano i prodotti e i processi che permettono di coltivare in labo-
ratorio la pelle destinata ai trapianti. Si prelevano sui pazienti piccoli lembi di pelle
che sono fatti crescere in laboratorio secondo processi standard fino all’ ottenimento
di lembi di pelle sufficientemente grandi per coprire le ferite. Questi espianti non
hanno tuttavia la struttura a strati multipli propria della pelle sana e permettono
quindi di trapiantare sul paziente solo una pelle molto fine e sensibile. Per questo
motivo parallelamente sono sviluppate sostanze biologiche atte a creare una struttura
di base su cui le cellule epidermiche possono orientarsi durante la loro crescita, co-
struendo strutture epidermiche a piu strati. Gia oggi esiste un prodotto di sostituzio-
ne dellapelle, apiu strati, prodotto su scalaindustriale con cellule allogene.

11133 Cartilagine e tessuti ossei

| trapianti di cartilagine e di tessuti ossel sono svolti analogamente a quelli della
pelle. La cartilagine prelevata al paziente € coltivata in laboratorio e trapiantata di
nuovo sul paziente. | trapianti autologhi di cartilagine sono praticati segnatamente
su pazienti che soffrono di lesioni e di insufficienza degli arti. Si ricorre al trapianto
autologo di tessuti ossei in caso di fratture gravi. In questo caso sono prelevati
nell’ organismo del paziente frammenti di ossa che servono a colmare le lacune piu
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gravi o aricostituire alcune parti dell’ 0sso. In questo ambito € inoltre prassi corrente
anche il trapianto di tessuti ossel alogeni che possono essere conservati a lungo
termine in apposite «banche di ossa».

Infine possono essere trapiantati pure gli ossicini uditivi, cioe i piccoli elementi os-
sei e cartilaginosi che servono alla trasmissione meccanica delle onde sonore. Tutta
viagli ossicini sono oggi spesso sterilizzati prima del trapianto: sono quindi devita-
lizzati e non costituiscono piu degli espianti in senso stretto.

1114 Trapianti di cellule di origine umana

Il trapianto di alcuni tipi di cellule, ad esempio delle cellule staminali del sangue
nell’ambito del trattamento della leucemia, € unaterapia corrente. Ancheiil trapianto
di cellule delleisole di Langerhans come trattamento contro il diabete ha registrato
notevoli progressi e sta diventando un intervento di routine. Il trapianto di atre cel-
lule, ad esempio le cellule nervose fetali come trattamento dei pazienti colpiti dalla
malattia di Parkinson (cfr. n. 1.3.7), & attualmente oggetto di ricerche. Da circa due
anni a questa parte si stanno inoltre esaminando le possibilita di utilizzare le cellule
staminali nellamedicinadei trapianti.

11141 Cédlule staminali del sangue

I midollo osseo costituisce unariserva di cellule staminali del sistema emopoietico
(cellule staminali emopoietiche). Si stima che da un centinaio a un migliaio di que-
ste cellule siano sufficienti per garantire la produzione di sangue in un essere umano
durante tutta la sua vita. Dalla fine degli anni '60 si pratica il trapianto di cellule
staminali emopoietiche come trattamento dei disturbi gravi del sistema emopoietico
edi alcune forme di cancro sensibili alla chemio- e alla radioterapia; tra queste ulti-
me si annoverano la leucemia, i linfomi, I’anemia emolitica, la talassemia, la malat-
tia di Gaucher e alcune insufficienze del sistema autoimmunitario. La terapia & ap-
plicata in due fasi: dapprima le cellule maligne del sangue sono distrutte mediante
radio- e chemioterapia; quindi il paziente riceve mediante trasfusione delle cellule
staminali sane che assicurano la ricostituzione del sangue. Tramite la circolazione
sanguigna e linfatica le cellule staminali raggiungono il midollo osseo del ricevente.
Da un punto di vista scientifico le cellule staminali del sangue sono considerate
espianti poiché, a contrario del sangue, dopo il trapianto rimangono nel corpo del
ricevente e vi si riproducono come cellule estranee per tuttalasuavita

Oggi la compatibilita delle cellule staminali del sangue con il ricevente € determi-
nata mediante sei indicatori (cosiddetti antigeni HLA), di cui ameno cinque devono
essere identici nel donatore e nel ricevente. In caso contrario, vi € il rischio innan-
zitutto che il ricevente rigetti le cellule staminali emopoietiche trapiantate, €, in se-
condo luogo, che queste cellule difensive a loro volta attacchino I’ ospite causando
reazioni di rigetto nella pelle, nelle mucose e in taluni organi come il fegato. Questa
reazione di rigetto del tessuto del ricevente per il tramite delle cellule immunitarie
create a partire dale cellule staminali che gli sono state trapiantate € nota come
«graft versus host» e pud causare complicazioni con conseguenze mortali, ad esem-
pio un’insufficienza epatica.
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Attualmente si possono prelevare le cellule staminali emopoietiche a scopo di tra-
pianto dal midollo osseo, dal sangue periferico, dal sangue ombelicale e dal fegato
dei feti.

Il trapianto di cellule staminali del sangue generate dal midollo osseo € stato il pri-
mo procedimento a essere sviluppato. Latecnica, applicata dagli inizi degli anni ' 60,
consiste nel prelevare apill riprese dall’ osso del bacino del donatore in anestesia ge-
nerale circa mezzo litro di liquido del midollo. Inizialmente, onde garantire I'isto-
compatibilita HLA, si effettuavail trapianto del midollo osseo solo tra membri della
stessa famiglia, soprattutto trafratelli e sorelle. La probabilita di trovare nella popo-
lazione un donatore di midollo osseo istocompatibile secondo i criteri HLA édi 1 su
1 milione: per questo motivo é stato possibile alargare il cerchio di donatori poten-
ziali al di ladegli stretti congiunti solo verso lafine degli anni *70 e al’inizio degli
anni 80 con la creazione dei registri di donatori di midollo 0sseo in cui sono regi-
strate tutte le informazioni necessarie concernenti le persone disposte a donare il
proprio midollo. Questi registri collegano le cliniche che praticano i trapianti con i
potenziali donatori compatibili. Fino ad oggi sono stati registrati nel mondo intero
oltre 6,2 milioni di donatori volontari di midollo osseo.

Negli anni ' 90, I’ estrazione delle cellule staminali emopoietiche dal sangue periferi-
co e diventato un metodo corrente che non richiede I’ anestesia generale. |l donatore
€ dapprima trattato con un fattore di crescita prodotto mediante ingegneria genetica.
Questo fattore stimola la divisione e la moltiplicazione delle cellule staminali che
sono poi estratte dal sangue mediante un processo di separazione delle cellule che
dura piu ore (la cosiddetta citoferesi). Oggi per i trapianti autologhi si ricorre unica-
mente ale cellule staminai estratte dal sangue periferico e non a quelle del midollo
0sseo; nell’ambito di un trapianto allogeno sono possibili ambedue le due soluzioni.

E infine possibile estrarre le cellule staminali emopoietiche dal sangue della vena
ombelicale dopo il taglio del cordone ombelicale. Siccome questa tecnica permette
di isolare solo un numero limitato di cellule staminali, sino ad oggi il loro trapianto
€ stato praticato unicamente su bambini e giovani il cui peso non superai 40 chilo-
grammi. La moltiplicazione delle cellule staminali in laboratorio (espansione) € at-
tualmente oggetto di ricerche. Queste cellule non possono tuttavia ancora essere im-
piegate allo stadio clinico. Il sangue ombelicale & conservato in apposite banche i
cui dati sono collegati in Europa alla rete EUROCORD (European Research Project
on Cord Blood Transplantation). Vi € anche la possibilita di far conservare il sangue
ombelicale da un’impresa privata come «misura di precauzione» per i membri della
propriafamiglia

Le prime esperienze di trapianto di cellule staminali semi-identiche secondo i criteri
HLA, prelevate dai genitori del paziente, risalgono al 1998.

Attualmente circa il 60 per cento dei trapianti di cellule staminali sono autologhi.
Nel 40 per cento dei casi s tratta di trapianti alogeni in cui si faricorso a cellule
prelevate agli stretti congiunti del ricevente. | trapianti allogeni di cellule prelevate a
donatori al di fuori della cerchia famigliare rappresentano solo il 10 per cento del
totale del trapianti di cellule staminali.
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11142 Cdluledelleisole del pancreas

Dal 1990 al 1998 a livello mondiale sono stati effettuati 308 trapianti alogeni di
cellule delleisole di Langerhans, di cui 267 su pazienti affetti dal diabete ddl tipo I.
Come nel caso di un trapianto del pancreas, i trapianti di queste cellule sono volti a
rendere il ricevente indipendente dall’iniezione regolare di insulina. Si tratta di un
intervento meno complesso e meno impegnativo per il paziente rispetto a trapianto
di un pancreasintero.

Con il trapianto allogeno di cellule delle isole di Langerhans, un quantitativo corri-
spondente a dalle 500 000 a 1 milione di isole € iniettato nella vena porta del fegato.
Per ottenere questo quantitativo si devono elaborare una decina di pancreas. La tec-
nica consente di utilizzare pure i pancreas che non si presterebbero per un trapianto
come organo intero. Sui 267 trapianti allogeni praticati nel mondo dal 1990, solo 33
hanno permesso di rendere il paziente indipendente dalle iniezioni di insulina du-
rante piu di una settimana e solo in 22 casi gli espianti hanno funzionato per piu di
un anno. | magri risultati ottenuti sono soprattutto dovuti a fatto che gli immuno-
soppressivi tradizionali danneggiano le cellule delleisole di Langerhans trapiantate.

Considerati questi problemi, i risultati di uno studio condotto all’ universita di Al-
berta a Edmonton (Canada), pubblicati nel 2000, sembrano indicare una svolta deci-
sivanellaricercain materiadi trapianti allogeni di cellule delleisole di Langerhans3.
Applicando un dispositivo di immunosoppressione specifico, I’ équipe medica € ri-
uscita a rendere indipendenti dall’iniezione di insulina per oltre un anno i 7 pazienti
colpiti dal diabete del tipo | che erano stati sottoposti a un trapianto di cellule delle
isole di Langerhans. Questo studio harivelato per laprimavoltachei trapianti alo-
geni di queste cellule, non incapsulate, permettono, con I’ applicazione di un medi-
camento immunosoppressivo adeguato, di ottenere a lungo termine I'indipendenza
dall’insulina e la normoglicemia.

1.1.1.4.3 Cdlule staminali

Le cellule staminali sono cellule a uno stadio precoce dello sviluppo, indifferenziate
e con la capacita di dividersi. A determinate condizioni si trasformano in differenti
tessuti e tipi di cellule; le cellule staminali totipotenti dell’ embrione possono tra-
sformarsi in qualsiasi tipo di tessuto e di cellula presente in un organismo o addirit-
turain un organismo intero. Le cellule staminali possono essere estratte da diverse
fonti:

— da determinati organi e tessuti, ad esempio il midollo osseo, alo stadio
adulto;

— dal sangue ombelicale dopo la nascita;
— daembrioni efeti dopo un’interruzione della gravidanza;

— da embrioni sovranumerari prodotti nell’ambito della fecondazione artifi-
ciale (conformemente all’art. 17 della legge federale del 18 dicembre 1998

3 ShapiroA.M., Lakey JR.T., Ryan E.A., Korbutt G.S., Toth E., Warmock G.L., Knete-
man N.M., Rajotte R.V., Islet transplantation in seven patients with type | diabetes mel-
litus using a glocucorticoid-free immunosuppressive regimen, The New England Journal
of Medicine, 343 (4), 2000, p. 230.
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concernente la procreazione con assistenza medica (Legge sulla medicina
della procreazione, LPAM; RS 814.90) la produzione di embrioni sovranu-
merari e vietatain Svizzera);

— dacdlule adulte riprogrammate mediante «clonazione terapeutica» secondo
il cosiddetto «metodo Dolly». Secondo questa tecnica, in un ovulo svuotato
del suo nucleo é trapiantato il nucleo di una cellula somatica prelevata me-
diante biopsia; dall’interno della blastocisti che si sviluppa a partire da que-
sta cellula sono prelevate le cellule staminali embrionali: quest’ ultime sono
quindi indotte a formare il tessuto desiderato mediante apposite condizioni
di crescita.

Nella medicina dei trapianti e nell’ingegneria del tessuto cellulare («tissue enginee-
ring»), I' utilizzazione delle cellule staminali riveste un certo interesse poiché pre-
senta le potenzialita seguenti:

— sarebbe possibile disporre di materiale cellulare standardizzato per terapie
celulari in quantita illimitata e senza limitazioni di tempo, incluso il mate-
riale cellulare presente solo in misura minima nelle cellule primarie isolate o
il cui isolamento o coltivazione presenta parecchie difficolta;

— lelinee di cellule staminali potrebbero continuamente essere ottimizzate o
create su misura per determinati scopi, ad esempio tramite modifica geneti-
ca. Un obiettivo centrale di questo tipo di ottimizzazione sarebbe |a prepara-
zione di espianti compatibili da un punto di vistaimmunologico, che non ri-
chiederebbero quindi I'immunosoppressione nel corpo del ricevente durante
tuttala suavita;

— una migliore comprensione dei processi di differenziazione responsabili
della trasformazione delle cellule staminali in tessuti e organi, renderebbe
possibile la coltivazione in vitro di tessuti compless ed eventualmente,
quale prospettiva ulteriore, di organi («tissue engineering).

Le prospettive qui descritte rappresentano prospettive a lungo termine senza garan-
zie di successo. L'interesse della ricerca per le cellule staminai € comunque au-
mentato a seguito dei grandi progressi registrati ala fine degli anni '90. Nel 1998
due gruppi di ricerca americani sono riusciti a coltivare per la prima volta linee di
cellule staminali provenienti dall’embrione umano. Parecchi risultati sembrano
inoltre comprovare I’ esistenza di cellule staminali anche in tessuti e organi adulti,
cellule che, secondo ogni apparenza, non solo possono formare organi e tessuti di
vario tipo, ma hanno anche, a determinate condizioni, la capacita di svilupparsi for-
mando tessuti completamente differenti. Vi & quindi la prospettiva di sviluppare ul-
teriormente processi gia affermati a livello clinico. Cosi ad esempio € pensabile che
le cellule emopoietiche possano essere isolate dal sangue mediante procedimenti
standard, indotte a differenziarsi in laboratorio, formando altri tipi di cellule che po-
trebbero poi essere utilizzate sotto forma di espianti cellulari nellaterapia di alcune
malattie.
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112 Trapianto di organi, tessuti e cellule di origine
animale (xenotrapianto)

1.1.21 Introduzione

Con il termine xenotrapianto si intende il trasferimento di organi, tessuti e cellule
viventi da un organismo di una specie a uno di una specie diversa, tipicamente il
trapianto sull’ essere umano di organi, tessuti o cellule di origine animale. |l termine
include pure le perfusioni extracorporali di organi, tessuti o cellule di origine ani-
male, in cui i liquidi corporei dell’uomo o suoi organi, tessuti o cellule vengono a
contatto con organi, tessuti o cellule viventi di origine animale a di fuori del corpo
umano e Vi sono quindi reintrodotti.

Gli xenotrapianti di organi si presentano come possibile soluzione al problema della
carenza di organi di origine umana. Gli xenotrapianti di cellule s presentano invece
come possibile primaterapia di varie malattie o come alternativa terapeutica miglio-
re, in parte con la prospettiva di poter evitare il ricorso a espianti di embrioni e feti
umani.

Come animali da espianto entrano in considerazione in primo luogo maiali modifi-
cati geneticamente, perlomeno nel caso di xenotrapianti di organi, per permettere il
controllo delle forti reazioni di rigetto (il cosiddetto rigetto iperacuto), con cui il
COrpo Umano reagisce a un espianto di maiale.

Non si considera invece xenotrapianto I’ utilizzazione di determinati materiali di ori-
gine animali, di uso corrente da molti anni in chirurgia (ad es. valvole cardiache di
maiale, ossa di maiadi e vene di bovini): s tratta di tessuti sottoposti a determinati
trattamenti prima del trasferimento, che non contengono piu materiale vivente (co-
siddetti impianti).

1122 Xenotrapianti di organi

Daun punto di vista medico-scientifico, s stima che lo xenotrapianto di organi sara
applicabile come intervento di routine a piu presto tra una quindicina o ventina di
anni, ammesso che si riesca arisolvere le gravi difficolta che tuttora vi sono connes-
se. Se perd Si riuscisse a trapiantare con successo sull’uomo organi di origine ani-
male, la tecnica dello xenotrapianto potrebbe contribuire alla soluzione di vari pro-
blemi legati a trapianto di organi:

— ¢li animali da espianto possono essere dlevati in quantita sufficienti, e sa
rebbe quindi disponibile un espianto per ogni paziente che ne necessiti;

— i trapianti non sarebbero piu interventi di emergenza ma potrebbero essere
pianificati, con ripercussioni positive sulle prospettive di successo dell’ ope-
razione da un punto di vista medico e sulla pressione psichica subita dal pa-
zZiente, dai suoi famigliari e dal personale medico;

—  verrebbero meno le questioni etiche e il disagio emotivo legati all’ applica
zione del concetto di «morte cerebrale»* quale definizione della morte;

4 Pur considerandolo infelice, usiamo nel presente messaggio il termine di «morte cerebra-
le», cheinitaliano si € imposto nell’ uso comune: le virgolette stanno ad indicare le nostre
riserve in merito a questo termine (cfr. n. 1.3.3.2).
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s toglierebbe la base a traffico di organi, che sfrutta a fini commercidi la
situazione di personein bisogno.

Tuttavia, per poter mettere a frutto i vantaggi legati agli xenotrapianti € necessario
che gli espianti di origine animale siano equivalenti, da un punto di vista medico, a
quelli di origine umana, condizione attualmente non soddisfatta. Nell’ambito degli
xenotrapianti sussistono parecchi problemi, motivo per cui allo stato attuale dellari-
cercail trapianto di un organo di origine animale su un essere umano comporterebbe
gravi riduzioni del tasso di sopravvivenza, del tempo di sopravvivenza e della qua-
litadi vitarispetto a trapianto allogeno. Trai problemi ricordiamo:

il rigetto: il rigetto degli organi di origine animale € piu intenso e in parte
avviene mediante processi di natura differente (ad es. tramite il rigetto ipera-
cuto) rispetto a quello degli organi di origine umana. Mentre nel caso di tra-
pianti alogeni di reni, cuore e fegato il tasso di sopravvivenza a un anno di
distanza dal trapianto si situa in media attorno all’80 per cento, rispettiva-
mente attorno a 50-60 per cento a distanza di cinque anni, i tentativi di tra-
piantare su singole scimmie organi provenienti da maiali modificati geneti-
camente hanno sinora registrato una sopravvivenza dell’animale di a mas-
simo 53 giorni (trapianto di reni) rispettivamente 39 giorni (cuore). Per il ri-
cevente umano di un espianto di origine animale si prospetta dunque il ri-
schio di crisi di rigetto piu frequenti, perdita prematura o ripetuta dell’ or-
gano trapiantato e altri o piu forti effetti collaterali dovuti ai medicamenti
immunosoppressivi. Vi & un certo potenziale di ottimizzazione legato a ulte-
riori 0 piu estese modifiche genetiche degli animali da espianto, a un’ otti-
mizzazione dei protocolli degli immunosoppressivi e alle possibilita di otte-
nere unamigliore tolleranza del tessuto estraneo nel corpo del ricevente.

| problemi legati al funzionamento dell’ organo: attualmente si sa ancora ben
poco sulle modalita e sulle possibilita di un corretto funzionamento a lungo
termine di un organo di origine animale in un ambiente ad esso estraneo
quale il corpo umano, e si dispone solo di poche esperienze pratiche in me-
rito ale possibili soluzioni. Per il ricevente umano di un espianto di origine
animale si prospetta quindi il rischio di unadurata di vita dell’ organo ridotta
o comunque di un funzionamento insufficiente dello stesso.

Le infezioni: lo xenotrapianto pud causare nel ricevente la comparsa di
agenti patogeni nuovi, suscettibili di provocare gravi maattie infettive, im-
munodeficienza o tumori; non € escluso inoltre che questi agenti possano
trasmettersi alle persone a contatto con il ricevente e a piu vaste cerchie della
popolazione. Attuamente per ridurre questo pericolo sono prese in conside-
razione le seguenti misure: ricerca ulteriore sul rischio di infezione (ad es.
sulle scimmie), condizioni speciai di alevamento per I’ ottenimento di ani-
mali possibilmente privi di agenti patogeni, eventuale «eliminazione» di ta-
luni agenti patogeni (ad es. i retrovirus endogeni) dal patrimonio genetico
degli animali da espianto, controllo avitade riceventi di espianti di origine
animale per rivelare la presenza di eventuali infezioni, limitazioni imposte ai
riceventi (ad es. il divieto di donare sangue o organi). Se anche il singolo ri-
cevente potrebbe gia oggi, a seconda della gravita del suo stato, essere di-
sposto ad accettare il rischio di infezione legato a uno xenotrapianto, non e
invece a priori accettabile che sia esposta a tale rischio pure la popolazione.
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— Le ripercussioni sull’identita e sulla psiche: alo stato attuale delle cono-
scenze, in merito ale reazioni psichiche di un essere umano al trapianto di
un organo di origine animale si possono solo formulare ipotesi basate sulle
esperienze avute con i trapianti alogeni. E noto che alcuni dei riceventi di
organi allogeni conoscono problemi di identita.

Attualmente non € ancora chiaro se ulteriori ricerche permetteranno di €liminare
questi rischi, né quando questo sara eventualmente possibile. Appare ragionevole
comunque attendersi che con unaricerca ulteriore sugli xenotrapianti si giunga a ga-
rantire il funzionamento di espianti di origine animale nell’uomo perlomeno per un
periodo di tempo limitato (ad es. per alcuni giorni o0 mesi), permettendo cosi di:

—  stabilizzare o migliorare, al punto da permettere un trapianto allogeno di or-
gani, lo stato di salute di pazienti con grave insufficienza organica;

—  raccogliere maggiori informazioni sulla necessita e sull’indispensabilita di
un trapianto di organi;

— far superare d paziente il periodo di attesa di un organo di origine umana.

1123 Xenotrapianti di cellule e tessuti

Per determinati tipi di xenotrapianto di cellule e tessuti, i problemi legati a rigetto,
al rischio di infezione e a ricorso agli animali non si presentano nella stessa misura
come per gli xenotrapianti di organi. Al contrario di questi ultimi, nel caso di cellule
etessuti di origine animale non si hainfatti la forte reazione di rigetto iperacuto ed &
possibile avvolgere gli espianti di cellule in una membrana semipermeabile (immu-
noisolamento): il ricevente di questo tipo di cellule «in capsula» non necessita di
medicamenti immunosoppressivi, inoltre la capsula impedisce la trasmissione di
agenti infettivi a ricevente umano e riduce il rischio di infezione legato all’ espianto
di origine animale. Per determinati xenotrapianti di cellule € possibile infine coltiva
re e riprodurre in laboratorio le cellule e le linee cellulari, consentendo non solo di
ridurre il ricorso ad animali da espianto ma anche di limitare il rischio di infezioni.
Rispetto agli organi prelevati direttamente dagli animali, queste cellule e linee cel-
lulari possono infatti essere esaminate piu dettagliatamente in merito ala presenza di
agenti patogeni prima dello xenotrapianto.

Dall’inizio degli anni '90 alivello mondiale oltre 500 pazienti sono stati trattati con
xenotrapianti di cellule nell’ambito di studi clinici (cfr. allegato A4). | risultati piu
dettagliati s hanno per i seguenti tretipi di malattie:

— il trattamento del diabete mediante trapianto di cellule delle isole di Lan-
gerhans di origine animaleg;

— il trattamento di malattie del sistema nervoso centrale, segnatamente la tera-
pia dellamaattia di Parkinson mediante trapianto, nel cervello del paziente,
di cellule nervose di feti di maiae;

— il trattamento di gravi insufficienze epatiche mediante un sistema di sup-
porto bioartificiale contenente cellule del fegato di maiae, al’esterno del
corpo del paziente, attraverso cui € fatto scorrere il sangue o il plasma del
paziente.
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In questo contesto va menzionata la cosiddetta terapia cellulare, una terapia svilup-
pata negli anni 30 dal medico svizzero Paul Niehans (1882-1971), che consiste nel
trasferire sull’ essere umano cellule viventi di origine animale, generalmente di em-
brioni o feti. Oltre a cellule intere la sospensione cellulare contiene frammenti cel-
lulari, proteine e altri antigeni. La terapia cellulare € applicata in presenza di varie
indicazioni mediche. Mancano per0 tuttora studi clinici controllati che ne dimostri-
no |’ efficacia, motivo per cui le organizzazioni professionali mediche non ricono-
scono questa forma di terapia. Nei 500 pazienti indicati sopra, sottoposti a tratta-
mento con xenotrapianti di cellule, non sono incluse le persone trattate con la terapia
cellulare.

1124 Gli xenotrapianti a livello internazionale
ein Svizzera

Lo xenotrapianto di organi € oggetto di studi alivello mondiale, con gli Stati Uniti
al primo posto. Oltre allaricercaalivello universitario vi sono parecchie aziende del
campo della biotecnologia specializzate negli xenotrapianti e spesso collegate geo-
graficamente ai centri universitari. In Europa i gruppi di ricerca piu importanti si
trovano in Gran Bretagna, Francia e Germania.

Dall’inizio del XX secolo alivello mondiale sono stati effettuati una cinquantina di
xenotrapianti di organi, la maggior parte di cui negli anni '60; i casi piu recenti ri-
salgono al 1992 in Polonia e a 1996 in India. In Svizzera sinora non sono stati ef-
fettuati xenotrapianti di organi. Tranne una paziente che sopravvisse quasi nove me-
si con duereni di scimpanzé, nessuno dei pazienti € sopravvissuto piu di 70 giorni al
trapianto di un organo di scimmia. Nel caso di organi provenienti da altri animali,
segnatamente da maiali, i pazienti hanno sopravvissuto al massimo un giorno.
Dall’inizio degli anni *90 esistono maiali transgenici i cui organi a determinate con-
dizioni non innescano piu il processo di rigetto iperacuto: questi organi sinora sono
stati trapiantati in diverse centinaia di casi sulla scimmia, ma mai sull’uomo. Nel
1999 negli Stati Uniti due persone con grave insufficienza epatica sono state sotto-
poste a una perfusione extracorporale con fegati prelevati da maiali transgenici,
trattamento che ha consentito ai pazienti di sopravvivere durante il tempo di attesa
fino al trapianto di un fegato di origine umana

In merito agli xenotrapianti di cellule si dispone invece di esperienze cliniche di piu
ampia portata. Negli USA sono in corso vari studi clinici di piccole dimensioni con-
cernenti il trattamento del diabete mediante trapianti di cellule delle isole di Lan-
gerhans del maiale e il trattamento di malattie del sistema nervoso centrale con il
trapianto di cellule nervose di feti di maiae, ad esempio per la cura della malattia di
Parkinson, del colpo apoplettico, di dolori cronici e dell’ epilessia. Sono inoltre pre-
visti studi sul trattamento della malattia di Huntington e delle lesioni del midollo
spinale. Sia negli Stati Uniti che in Europa sono in corso attualmente studi clinici
sull’impiego di sistemi bioartificiali di supporto del fegato in caso di grave insuffi-
cienza epatica: s tratta di un apparecchio contenente cellule ddl fegato di maiale,
che rimane all’ esterno del corpo, attraverso il quale scorre il sangue del paziente,
come € il caso degli apparecchi di dialisi renale. Anche nel nostro Paese, a Losanna
e aBasilea, sono gia stati svolti diversi studi clinici concernenti gli xenotrapianti di
celule. Gli studi a Losanna vertevano sulla terapia di dolori cronici nei malati di
cancro e a trattamento di una malattia nervosa, la sclerosi laterale amiotrofica. A
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Basilea nell’ ambito di progetti concernenti la terapia genica si e fatto uso di cellule
da una linea cellulare di laboratorio nota (cellule VERO), ottenuta originariamente
da scimmie. Sono in preparazione altri studi clinici. Le cellule animali utilizzate a
Losanna sono avvolte in capsule semipermeabili che garantiscono che il materiae
infettivo non passi dall’ espianto al ricevente umano.

113 Lamedicinadei trapianti in Svizzera
1131 Trapianto di organi umani

In Svizzera si effettuano trapianti di organi da oltre 35 anni. Nel 1964 &’ Universi-
tétsspital di Zurigo é stato trapiantato per la primavoltail rene di un donatore mor-
to, nel 1966 quello di un donatore vivente (per una panoramica storica cfr. alega-
to A8). Oggi i trapianti di cuore, fegato, polmoni, reni e pancreas sono effettuati
come interventi di routine nei sei centri trapianto a Basilea, Berna, S. Gallo, Gine-
vra, Losanna e Zurigo (cfr. allegato A3 tab. 1).

Dal 1986 ad oggi sono stati trapiantati in Svizzera oltre 4 989 organi. || numero dei
trapianti di organi effettuati all’anno e salito da 268 nel 1988 a 402 nel 2000, un tas-
so che corrisponde circa a 59 trapianti di organi per milione di abitanti. A livello
internazionale la Svizzera si situa cosi nella fascia media assieme alla Norvegia, ala
Svezia e a Portogalo, ma nettamente sotto la Spagna, I’ Austria e gli USA, Paesi
all’avanguardia mondiale in questo campo, con oltre 80 trapianti al’anno per milio-
ne di abitanti.

Dal’inizio degli anni "90 il numero di trapianti di reni e di cuore & rimasto stabile e
in acuni anni ha addirittura registrato una diminuzione; vi € per contro un netto au-
mento del numero di trapianti di reni dadonatori viventi e dei trapianti di fegato e di
polmoni; il numero di trapianti di rene-pancreas € invece diminuito dal 1994 ad oggi
(cfr. alegato A3 tab. 2). Globamente I’ evoluzione in Svizzera corrisponde al’ evo-
luzione alivello mondiale. Con circa 250 trapianti all’anno, ossiail 60 per cento dei
trapianti di organi effettuati in Svizzera, il rene (incluse le donazioni da viventi) e
I’ organo trapiantato piu frequentemente: con 26,9 trapianti di reni da donatori dece-
duti per milione di abitanti, rispettivamente 9,0 trapianti di reni da donatori viventi,
sempre per milione di abitanti, la Svizzera s situa qui sopra la media europea di
22,7, rispettivamente 3,3 trapianti per milione di abitanti. | reni sono gli unici organi
il cui trapianto si effettuain ognuno dei sei centri trapianto svizzeri. A partire dagli
anni '90 s registra una crescente importanza del trapianto di reni di donatori viventi.
Nel 2000, 12 dei 265 reni trapiantati in Svizzera provenivano dall’ estero.

Dal 1992 in Svizzerail numero di trapianti di cuore & inferiore a quello dei trapianti
di fegato. Nel 2000 sono stati effettuati 38 trapianti di cuore, ossia una quota del 9,2
per cento sul totale dei trapianti di organi. Con 6,7 trapianti di cuore per milione di
abitanti la Svizzera s situaa di sopra della media europea di 4,5. Nel 2000 due dei
cuori trapiantati in Svizzera provenivano dall’ estero.

Con un totale di 77 trapianti nel 2000, effettuati nei centri specializzati di Berna,
Ginevra, Losanna e Zurigo, il fegato registra una quota del 19 per cento sul totale
dei trapianti di organi in Svizzera. Con 11,0 trapianti di fegato per milione di abi-
tanti la Svizzera si situa poco sopra la media europea di 8,9. Nel 2000 s segnalano
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otto donazioni di fegato da donatori viventi, di cui due fegati divisi («split-liver») e
un fegato domino®. Nel 2000 nove dei 77 fegati trapiantati provenivano dall’ estero.

Nel 2000 in Svizzera sono stati effettuati 24 trapianti di polmoni, di cui 15 ndl cen-
tro trapianti di Zurigo, quattro a Ginevra e cinque a Losanna |1 trapianto di polmoni
registra una quota di circa il 6 per cento sul totale dei trapianti di organi. Con 4,6
trapianti di polmone per milione di abitanti la Svizzera s situa qui oltre lamedia eu-
ropeadi 1,6. Nel 1999 sai dei 32 polmoni trapiantati provenivano dall’ estero, men-
tre nel 2000 non é stato importato nessun polmone.

Nel 1999 a Ginevra € stato effettuato un trapianto multiplo di organi in cui il fegato,
il pancreas, il rene e l’intestino tenue di un donatore sono stati trapiantati su una ri-
cevente.

1132 Trapianto di tessuti e cellule di origine umana

Oltre ai trapianti di organi oggi in Svizzera nella medicina sono prassi comune an-
chei trapianti di determinati tessuti e cellule, tra cui ad esempio il trapianto di pelle,
di cornea, di cartilagine e di cellule staminali del sangue. A livello mondiae vi sono
solo pochi centri specializzati che effettuano trapianti di cellule delle isole di Lan-
gerhans: due di si trovano in Svizzera, aGinevrae a Zurigo.

Dal 1990 il numero di trapianti del midollo osseo® in Svizzera € salito da circa 100
nel 1990 a oltre 350 nel 2000 (cfr. alegato A3 tab. 2). Dei 374 trapianti di midollo
osseo effettuati nel 2000, 264 (ossia il 71%) erano trapianti autologhi e 110 (29%)
allogeni. Trapianti allogeni del midollo osseo sono steti effettuati a Basilea, Ginevra
e Zurigo; trapianti autologhi ad Aarau, Basilea, Bellinzona, Berna, Ginevra, Losan-
na, S. Gallo e Zurigo, con un numero di trapianti per centro che va da quattro (Gine-
vra) a 85 trapianti (Universitatsspital Zurigo). Nel 2000 il 99 per cento dei trapianti
autologhi in questo campo sono stati effettuati con cellule staminali del sangue pe-
riferico; laquota di trapianti allogeni € statadel 35 per cento. Nel 1997/98 sono stati
effettuati per laprimavoltain Svizzera due trapianti con cellule staminali del sangue
ottenuti da sangue di cordone ombelicale; questo tipo di trapianti non € perd stato
ripetuto in seguito. Si segnalainfine una tendenza crescente al trapianto multiplo.

1.1.3.3 Listad attesa

Il 1° gennaio 2001, 468 pazienti erano iscritti nellalista d’ attesa di SwissTransplant
(cfr. allegato A3 tab. 7), 13 in meno rispetto all’anno precedente. Di questi 468 pa-

5  Lapolineuropatia amiloidotica familiare (FAP) & un’indicazione rara per il trapianto di
fegato; il fegato prelevato al paziente colpito da FAP puo essere trapiantato su un pa-
ziente affetto da cancro al fegato: questo tipo di trapianti a catena € chiamato trapianto
domino.

6 Oggi s tende a sodtituire il termine «trapianto del midollo osseo» con il termine «tra-
pianto di cellule staminali emopoietiche», che designa appunto tutte le forme di trapianti
di cellule staminali emopoietiche, inclusi quindi i trapianti di midollo osseo ei trapianti
di cellule staminali da sangue periferico, da sangue del cordone ombelicale e da fegato di
feti. Le cellule staminali emopoietiche provengono da donatori viventi e possono essere
utilizzate sia per i trapianti autologhi che per quelli allogeni. Per questi ultimi si distingue
tra donatore imparentato e donatore non imparentato.
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Zienti, 362 aspettavano un trapianto del rene, 20 un trapianto del cuore, 12 un tra
pianto di polmoni, 29 un trapianto del pancreas o delle isole di Langerhans e 45 un
trapianto del fegato. | pazienti in lista d’ attesa sono per la maggior parte adulti: il
1° gennaio 2001 vi figuravano solo tre bambini.

Nel 2000, 50 pazienti dellalistad’ attesa di SwissTransplant, tra cui un bambino, so-
no morti primache si potesse effettuare il trapianto dell’ organo necessario.

1.1.34 Numer o di donatori

In Svizzera da anni il numero medio di donatori di organi s situa attorno ale cento
persone al’anno (cfr. allegato A3 tab. 5). Nel 1999 la Svizzera s trovava nella me-
dia europea con 14,4 donatori per milione di abitanti (cfr. allegato A2 tab. 3). La
quota di donazioni multiple di organi € aumentata nettamente dal 1989, raggiungen-
do nel 1999 il valore massimo a livello nazionale e internazionale con una quota
dell’87,1 per cento; trail 1992 eil 2000 in mediatae quotasi € situata attorno al 78
per cento.

Unasuddivisione dei donatori per regione linguistica mostra che la Svizzeraitaliana
ha il maggior numero di donatori in rapporto a numero di abitanti (cfr. allegato A3
tab. 6): in questa regione si registra un aumento da 17 donatori per milione di abi-
tanti nel 1996 a 37 donatori, sempre per milione di abitanti, nel 2000, mentre nel
medesimo periodo il numero di donatori nel resto della Svizzera & rimasto piti 0 me-
no fermo, con circa 12 donatori per milione di abitanti nella Svizzera tedesca e circa
17 nella Svizzera francese. Negli ultimi tre anni la Svizzera italiana ha registrato un
numero di donatori eccezionae a livello internazionale, paragonabile a quello della
Spagna

1135 Organizzazione
11351 SwissTransplant

SwissTransplant, la fondazione nazionale svizzera per la donazione di organi e per i
trapianti, e stata fondata nel 1985 e persegue i seguenti obiettivi:

—  promuovere, sviluppare e coordinare il trapianto di organi, tessuti e cellule
in Svizzera;

— coordinare le attivita legate ai trapianti nei sei centri trapianto svizzeri e
protocollarei dati dei donatori e dei riceventi;

— informare e sensibilizzare la popolazione, il personale medico e di cura in
merito alla donazione di organi e tessuti;

— favorire la collaborazione con organizzazioni ufficiai internazionali del tra-
pianto.

L’ organo supremo dellafondazione il Consiglio di fondazione, cui sono sottoposti
I’amministrazione e la centrale nazionae di coordinazione creata nel 1992. Swiss-
Transplant ha istituito vari gruppi di lavoro, ognuno dei quali — ad eccezione dei
gruppi STAKO (coordinazione) e STAX (xenotrapianti) — € competente per un de-
terminato tipo di organo o tessuto trapiantato in Svizzera (ad es. il midollo 0sseo). |
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gruppi sono composti di medici dei centri trapianto e sono incaricati di regolare i
problemi medici legati ai trapianti nonché I’ attribuzione degli organi. Al Consiglio
di fondazione € infine sottoposto un atro organo medico speciaizzato, il Comité
médical, composto di rappresentanti dei centri trapianto e incaricato della coordina-
zione delle attivita di questi ultimi e della soluzione di problemi di medicina. Swiss-
Transplant pubblica ogni anno un rapporto.

Il centro nazionale di coordinazione € stato creato nell’intento di migliorare la di-
stribuzione degli organi in Svizzera. Il suo compito consiste nel registrare gli organi
disponibili e attribuirli ai centri trapianto in Svizzera e all’ estero. Nel 2000 la cen-
trale di coordinazione ha distribuito 336 organi ai centri trapianto in Svizzera. Gli
organi sono attribuiti all’ estero solo se non si trova un ricevente idoneo in Svizzera.

Da anni SwissTransplant si impegna a informare la popolazione svizzera in merito
alla donazione di organi, ad esempio tramite opuscoli informativi e il rilascio di
carte di donatore. Nel 1994 ¢ stata lanciata una campagna d’informazione a livello
nazionale volta a motivare la popolazione alla donazione di organi; I'11 settembre
1994 e stato dichiarato giornata nazionale della donazione di organi e ddl trapianto.
Un sondaggio svolto nel 1995 su un campione rappresentativo della popolazione
svizzera ha riscontrato un alto grado di accettazione della donazione di organi”: cio-
nonostante, il numero di persone che approvano un trapianto di organi diminuisce
(1993: 80%; 1994: 77%; 1995: 73%); laquotadi detentori di unacartadi donatore €
rimasta pressoché invariata (1994: 11%; 1995: 10,5%), mentre € aumentato sensi-
bilmente il numero di persone che desidera ricevere tale documento (dal 18,7% a
22,1%). Complessivamente in Svizzera il numero di persone titolari di una carta di
donatore € quindi relativamente basso rispetto al’ato grado di accettazione del tra-
pianto di organi.

1.1.35.2 Registro dei donatori di midollo osseo

Il registro dei donatori di midollo osseo € stato creato nel 1988 in seguito a una de-
cisione del gruppo di lavoro di SwissTransplant per i trapianti di midollo osseo. Nel
1993 e stata istituita la Fondazione svizzera del registro dei donatori di midollo os-
seo («Stiftung Schweizer Register fir Knochenmarkspenders). Nel 1997 e stata ini-
Ziatalacreazione di unabancadati del sangue da cordoni ombelicali.

La Fondazione svizzera del registro dei donatori di midollo osseo svolge i compiti
seguenti:

— tieneil registro nazionale dei donatori di cellule staminali del midollo osseo
e delle donazioni di sangue da cordoni ombelicali;

— cerca donatori non imparentati e possibilita di donazioni di sangue da cor-
doni ombelicali in Svizzera e all’ estero;

—  coordinagli esami sullacompatibilita dei tessuti e lo svolgimento di trapian-
ti di sangue di cordoni ombelicali e di cellule staminali del midollo osseo;

— coordinalacollaborazione alivello internazionale.

7 Felix Gutzwiller/Martin Schilling, Einstellung zur Organtransplantation in der Schweiz;
in: Schweizerische Arztezeitung 1996, p. 2079.
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La Fondazione svizzeradel registro dei donatori di midollo osseo collaboraconiil grup-
po di lavoro «Blood and Marrow Transplantation» di SwissTransplant (STABMT), con
il laboratorio nazionale di riferimento di istocompatibilita e con i centri trapianto di
Basilea, Ginevra e Zurigo. | donatori di midollo osseo sono reclutati in stretta colla
borazione con i centri regionali di donazione del sangue (cfr. allegato A3 tab. 9). 1
numero di donatori registrati dal 1988 ad oggi € in continuo aumento (cfr. alega
to A3 tab. 8) e ammontava alla fine del 2000 a oltre 17 000 persone. Con 23,9 do-
natori registrati per 10 000 abitanti nel 2000 la Svizzera si € situata nella media eu-
ropes; in testa troviamo la Germania con 174,6 donatori per 10 000 abitanti, la Gran
Bretagna (72,8) el’ Austria (57,7). Allafine del 2000 per 15 956 dei 17 440 donatori
di midollo osseo in Svizzera (ossia per il 91,7%) s disponeva di una tipizzazione
dei tessuti. Quest’ ultima & costosa ma importante, perché solo registri con dati com-
pleti permettono laricerca veloce ed efficace di un donatore. | registri esteri dispon-
gono in genere di una quota minore di tipizzazione dei tessuti.

La Fondazione collabora strettamente con le corrispondenti organizzazioni europee
e internazionali, una collaborazione di grande importanza perché, a differenza di a-
tri espianti, nel caso del midollo osseo € richiesto un ato grado di corrispondenza
dei tipi di tessuto, e quindi la probabilita di trovare un donatore idoneo € maggiore
quanto piu & alto il numero di donatori. Grazie alla buona collaborazione a livello
internazionale la Svizzera ha oggi accesso aregistri esteri per un bacino complessivo
di donatori di oltre 6,2 milioni di persone. Dal 1988 al 2000 la Fondazione ha elabo-
rato oltre 26 000 richieste internazionali di ricerca di un donatore idoneo. Nel 2000
sono state effettuate 69 ricerche per conto di pazienti svizzeri e 3 925 ricerche per
conto di pazienti stranieri.

Dd 1988 il laboratorio centrale del servizio di donazione del sangue della Croce
Rossa Svizzera (ZLB Zentrallaboratorium Blutspendedienst SRK) copriva meta
delle spese di personae e di gestione, |’ altra meta era coperta tramite i crediti di spe-
se delle assicurazioni. Con la vendita del ZLB avvenuta nell’ autunno del 2000 e la
suatrasformazionein ZLB Bioplasma SA la situazione finanziaria € cambiata e il fi-
nanziamento futuro non & ancora chiarito.

1.1.353 Registro dei donatori viventi

Attualmente SwissTransplant non ha nessun controllo sulle attivita legate ai trapianti
che coinvolgono donatori viventi. A Basilea & tenuto un registro dei donatori viventi
di reni in Svizzera, creato nel 1993 come primo registro di questo tipo a livello
mondial€®. || registro perseguei seguenti cinque obiettivi:

—  registrare in modo trasparente i donatori viventi di reni in Svizzera;

—  registrarein vistadi futuri sviluppi le complicazioni che sorgono nei donato-
ri elaloro frequenza;

—  riconoscere per tempo eventuali complicazioni successive nei donatori (ad
es. alta pressione sanguigna, microalbuminuria) onde poter intervenire tem-
pestivamente;

8 |l registro & gestito atitolo onorifico dal Prof. Gilbert Thiel, gia medico primario (fino al
suo pensionamento il 31 luglio 1999) della sezione nefrologia e medicinadei trapianti del
Kantonsspital di Basilea.
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— informare con dati oggettivi i donatori potenziali in merito ala situazione in
Svizzerain questo campo;

—  impedire la commercializzazione della donazione da persone viventi.

Dal 1993 i centri trapianto svizzeri notificano a registro di propria volonta tutti i
donatori viventi di reni. Allafine del 2000 il registro, che raccoglie sistematicamente
i dati personai (nome, indirizzo, medico di famiglia) e varie informazioni mediche
(ad es. pressione sanguigna, tasso di creatinina®) sui donatori, comprendeva 401 per-
sone. Il primo esame che precede la donazione € svolto dal centro trapianto stesso. A
partire dal secondo anno di regola |’ esame & svolto dal medico di famiglia a mo-
mento opportuno il registro invia i documenti necessari, incluso il materiale degli
esami, ai donatori, i quali si rivolgono a proprio medico. | donatori sono sottoposti
ad esame il primo, terzo, quinto, settimo e decimo anno dopo la donazione e in se-
guito ogni due anni. Le analisi di laboratorio sono svolte gratuitamente, per tutta la
Svizzera, nella centrale di Basilea. Sein un donatore si costata un problemadi salute
(ad es. un aumento della pressione sanguigna oppure albuminurial®) la direzione del
registro ne informal’interessato e il suo medico e consiglia un trattamento.

Il registro € gestito in massima parte atitolo onorifico o su base volontaria.

Non vi sono registri di questo tipo per gli atri organi che oggi entrano in considera-
zione per le donazioni da persone viventi, ossia i polmoni, il fegato, il pancreas e
I"intestino tenue. | medici del settore dei trapianti ritengono necessaria la creazione
di un registro svizzero dei donatori viventi di fegato, polmoni e intestino tenue. At-
tualmente e al vaglio lafattibilitadi un registro generale dei donatori viventi.

E invece giain fase di creazione un registro dei donatori viventi di cellule staminali
e di midollo osseo.

Tra gli sforzi profus a livello internazionale in questo campo, analogamente a
guanto avviene in Svizzera, si puo citare I’ esempio dell’ American Society of Tran-
splant Surgeons (ASTS) che nell’ estate 2000 ha deciso di creare un registro nazio-
nale dei donatori viventi di fegato con cui s potranno meglio identificare i rischi
medici cui si espongono i donatori.

1.1.36 Costi ndl settoredel trapianti

Nel 1999 i costi complessivi dei trapianti effettuati ammontavano a 137,4 milioni di
franchill, di cui 79,4 milioni (ossia il 58%) per la fase del trapianto e 58 milioni
(42%) per la fase di terapia successiva. | Cantoni hanno coperto 39,4 milioni di
franchi dei costi dellafase del trapianto, le casse malattiai rimanenti 40 milioni (cfr.
alegato A5). Per quel che concerne i 634 trapianti effettuati nel 2000, i costi com-
plessivi della fase del trapianto coperti dagli assicuratori malattia ammontavano a
circa 36 milioni di franchi.

9 Il tasso di creatinina & un indicatore del funzionamento del rene.
10 || termine albuminuria denota una presenza maggiore nell’ urina dell’ albumina, una pro-
teina semplice, possibile indicatore di un malfunzionamento del rene.
11 Rapporto sulla gestione della Federazione svizzera per i compiti comunitari degli assicu-
ratori malattia (SVK) 1999; il totale indicato tiene conto solo dei trapianti coperti daas-
sicuratori malattia membri della SVK.
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Nel 1999 circail 75 per cento dei costi complessivi era causato dai trapianti di reni
(53,2 mio di fr.) edi cellule staminali (47,8 mio di fr.). Datalaloro minore frequen-
za, i trapianti di cuore, polmoni e fegato, pur essendo nel singolo caso piu cari di un
trapianto di reni, hanno causato meno costi (35,3 mio di fr., ossiail 25% dei costi
complessivi).

Il trapianto di rene € meno costoso della dialisi: i costi complessivi del trapianto
ammontano a 61 500 franchi, i costi annui della fase di terapia successiva a tra
pianto, acarico degli assicuratori malattia, anmontano a circa 15 000 franchi; i costi
annui di una emodialis «full care» ammontano invece a circa 78 000 franchi. Per
quel che concerne le pompe cardiache artificiali, i costi di una pompadi questo tipo
si compongono delle spese d' acquisto (da 60 000 a 80 000 fr.), dei costi giornalieri
fissi edi altri costi (operazione, onorari, diagnosi, medicamenti); i costi di curadi un
paziente con pompa cardiaca artificiale esterna, inclusi i costi di manutenzione della
pompa, ammontano a 4 000-5 500 franchi a giorno, nel caso di una pompa cardiaca
artificiale internaa circa 1 200 franchi. La durata di applicazione di una pompa car-
diaca artificiale va da pochi giorni a piu settimane. | costi dei vari tipi di trapianto
(esclusi i costi per la terapia successiva, che comprende soprattutto la somministra-
zione del medicamenti immunosoppressivi contro il rigetto dell’ organo trapiantato)
si presentano come segue: trapianto di fegato, circa 120 000 franchi; trapianto di
polmoni, 145 000 franchi; trapianto di rene-pancreas, 120 000 franchi; trapianto al-
logeno di midollo osseo, dai 210 000 ai 330 000 franchi. | costi elevati del trapianto
di midollo osseo sono soprattutto dovuti alla difficile ricercadi un donatore idoneo.

114 Alternative al trapianto

Oggi il trapianto € un metodo di cura affermato che € applicato, sempreché non sia
no possibili 0 non esistano terapie alternative, in caso di insufficienza terminale di
un organo e come terapia di alcune forme di cancro in adulti o bambini. Le indica
zioni per il trapianto sono aumentate nel corso degli ultimi anni, e di conseguenza si
einaspritala problematica della carenza di organi.

Allacarenzasi cercadi ovviare mediante un’intensa attivita di ricerca. Come possi-
bili soluzioni si prospettano il ricorso a organi artificiali, un maggiore sforzo a li-
vello di prevenzione eil ricorso ad alternative chirurgiche a trapianto. Tuttavia, allo
stato attuale della medicing, |e possibilita elencate qui di seguito non rappresentano
unavera aternativa alungo termine a trapianto in caso di insufficienza terminale di
un organo, motivo per cui perlomeno a medio termine non ci s deve attendere che
possano contribuire arisolvere il problema della carenzadi organi.

1.14.1 Prevenzione

L’insufficienza cronica di un organo puo essere indotta da cause diverse. Oltre dle
maléattie ereditarie o infiammazioni entrano in considerazione anche determinati stili
di vita, come nel caso di insufficienze renali dovute a un abuso di medicamenti o nel
caso di insufficienze epatiche causate dall’ abuso di alcool o di altre droghe. Si han-
no disfunzioni renali anche come conseguenza ad esempio di un’ata pressione san-
guigna o del diabete mellito.
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Un’informazione mirata in merito ai comportamenti suscettibili di causare disfun-
zioni degli organi ein merito al’importanza di un corretto trattamento delle malattie
di base puo contribuire a evitare talune insufficienze organiche.

1.1.4.2 Trattamento far macologico

Il diabete del tipo | € causato dalla distruzione delle cellule delleisole di Langerhans
nel pancreas, responsabili della produzione di insulina. Da vari decenni si fa ricorso
al’iniezione di insulina per la cura di questo tipo di diabete. Con una correzione
adeguata del tasso glicemico nel sangue | aspettativa di vita dei diabetici non subi-
sce praticamente alcuna riduzione. In alcuni casi tuttavia non € possibile controllare
sufficientemente il tasso glicemico e vi & allorail rischio di danni tardivi. E in corso
un’intensa ricerca su forme di insulina che non necessitano di iniezione ma possono
essere somministrate per via orale o nasale o per inalazione: in particolare, I'insulina
somministrata per inalazione dovrebbe essere disponibile tra non molto.

Per quel che concerne altri tipi di insufficienze organiche, una terapia medicamento-
sa puo spesso essere applicata con successo nella fase iniziae della malattia (ad es.
Digoxin in caso di insufficienza cardiaca). Tuttavia in una fase piu avanzata della
malattia & possibile che I’ effetto dei medicamenti non sia sufficiente a garantire il
funzionamento dell’ organo: un trapianto puo alora savare lavita.

1143 Trattamento chirurgico

In alcuni casi vi sono dternative chirurgiche a trapianto: ad esempio, per persone
che soffrono di grave insufficienza della valvola cardiaca la sostituzione della val-
vola puo rappresentare un’ alternativa a trapianto del cuore.

Si segnala un nuovo tipo di intervento chirurgico sviluppato da un cardiologo brasi-
liano, applicabile su pazienti con grave insufficienza cardiaca e ingrandimento pa-
tologico del ventricolo cardiaco, che dal 1995 ad oggi € stato sperimentato su una
novantina di pazienti: il chirurgo preleva un «cuneo» di circa 120 grammi dal cuore
ingrandito e indebolito, riducendone le dimensioni; il cuore € quindi ricucito:
I’intervento & volto aridurre la pressione sulla parete cardiaca, aumentare la portata
di pompa e ridurre il fabbisogno energetico del cuore. 1| medesimo effetto € appa-
rentemente ottenuto anche da un atro tipo di intervento, applicato per laprimavolta
nell’aprile 1999 e sperimentato sinora su una trentina di pazienti, in cui il cuore
malato & avvolto in unarete di poliestere.

1144 Organi artificiali

Ricorrendo a dispositivi medici (cosiddetti «medical devices») si pud in parte com-
pensare la disfunzione del cuore, dei polmoni, del fegato o dei reni. Ad eccezione
delladialisi, questi dispositivi non rappresentano tuttavia un’ aternativa a trapianto
di un organo: sono infatti in grado di sostituire la funzione dell’ organo solo per un
lasso di tempo limitato, fino alla sostituzione con un altro organo o fino al’ avvenuta
rigenerazione dell’ organo originae.
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Nel caso di pazienti che hanno subito un arresto cardiaco el cui cuore é troppo de-
bole per pompare il sangue attraverso il corpo, vi € oggi la possibilita di ricorrere a
un cuore artificiale o a dispositivi di supporto con cui il paziente pud sopravvivere
in attesa di un cuore idoneo per un trapianto. Attualmente fervono le ricerche su vari
tipi di pompe del sangue. Una ditta germanica sta ad esempio sviluppando un cuore
artificiale concepito per un’ applicazione duratura come sistema di supporto (e quin-
di non di sostituzione) del cuore malato. 1l sistema sara prossimamente sottoposto a
prove cliniche; I'éettricita per la pompa € trasmessa dall’ esterno per induzione e
non necessita quindi di alimentazione attraverso la parete addominale. Sono inoltre
in fase di sviluppo «pompe assiai» che causano un flusso di sangue continuo e non
a scatti. Un apparecchio simile, mosso da una turbina, sviluppato da un cardiochi-
rurgo americano, e stato applicato per la prima volta nel 1998 a un paziente cin-
quantaseienne in un ospedal e specializzato a Berlino.

L’ obiettivo & in ogni caso una sufficiente riduzione delle dimensioni della pompa
per consentirne I'inserimento nella cassa toracica o nell’addome del paziente, ga
rantendo a quest’ ultimo la piena liberta di movimento. Al momento attuale non &
tuttavia sicuro che s riesca nell’intento di costruire un cuore artificiale, perfetta-
mente adeguato al torace dell’uomo, in grado di sostituire definitivamente I’ organo
naturale.

Ne polmone umano numerosi alveoli polmonari formano una superficie di scambi
gassosi di circa 180 metri quadrati. La sostituzione di questo sistema con un dispo-
sitivo meccanico richiederebbe apparecchiature troppo ingombranti e di difficile
manipolazione, motivo per cui & stato sviluppato un dispositivo, denominato ossige-
natore a membrana, a base di fibre cave, che pud essere introdotto nelle vene, con-
sentendo |’ approvvigionamento diretto in ossigeno; anche questo ossigenatore puo
tuttavia sostituire solo temporaneamente la funzione polmonare. L’ evoluzione della
ricerca in questo campo dovrebbe permettere di trovare aternative permanenti a
trapianto dei polmoni in caso di malattie polmonari croniche.

Ai pazienti con insufficienza epatica acuta puo essere applicata temporaneamente
unadialisi extracorporale mediante cellule di origine umana o animale. L’ anno scor-
S0 in Austria € stato sviluppato un nuovo sistema di supporto del fegato, |’ appa
recchio MDS (Microspheres Based Detoxification System), un sistema extracorpo-
rale di diadisi basato sulla tecnologia combinata delle membrane e dell’ assorbimen-
to. 1l sangue prelevato ai pazienti € separato in plasma e cellule mediante plasmafe-
resi. Unavolta purificato, il plasma € aggiunto ale cellule, tramite lo stesso filtro, e
iniettato al paziente.

Diverse sono le terapie possibili in caso di insufficienza renale. In questo ambito
I"’emodialisi eladiais peritoneae costituiscono trattamenti alternativi al trapianto.
Con I’emodidlisi il sangue & purificato mediante un «rene artificiale»: le sostanze da
eliminare per via urinaria sono evacuate artificialmente dal sistema circolatorio del
paziente. Si tratta di una terapia ambulatoria che richiede diverse ore, praticata in
genere tre volte ala settimana. Con la diaisi peritonede il liquido & evacuato piu
volte a giorno dalla cavita addominale mediante un catetere. 1l peritoneo funge da
filtro per e sostanze da eliminare per via urinaria. Vi sono varie forme di didis pe-
ritoneale. La dialis peritoneale ambulatoria continua (DPAC) & oggi la forma piu
diffusa poiché non richiede nessun apparecchio e pud quindi essere effettuata dai
pazienti stessi adomicilio, sul posto di lavoro o nelle vacanze.



Anche se una dialisi permette di sostituire efficacemente le funzioni renali, un tra-
pianto di reni & spesso indicato poiché i pazienti sottoposti a dialisi hanno una qua-
lita e in parte una speranza di vita fortemente ridotte. 11 trapianto € inoltre pit van-
taggioso sotto il profilo economico di una dialisi avita. Se & coronato da successo,
un trapianto di reni rappresenta senz’ altro laterapia migliorein caso di insufficienza
renae.

115 Situazione giuridica attuale
1151 Panoramica

In assenza di una base esplicita nella Costituzione federale (RS 101), fino a poco
tempo fa il legislatore non aveva la competenza di disciplinare globamente il pre-
lievo eil trapianto di organi, tessuti e cdlule. In questo ambito hanno dunque legife-
rato soprattutto i Cantoni (cfr. n. 1.1.5.2), in virtu dellaloro competenza generale di
legiferare in materia di sanita. Parallelamente, dallafine degli anni '60 I’ Accademia
svizzera delle scienze mediche (ASSM) ha pubblicato direttive applicabili alla me-
dicinade trapianti (cfr. n. 1.1.5.3).

A livello federale vi sono varie disposizioni applicabili a settore della medicina dei
trapianti, ad esempio I’articolo 10 della Costituzione che sancisce il diritto ala li-
berta personale come diritto fondamentale. Nél diritto civile unafunzione analoga di
protezione e svolta dagli articoli 27 e 28 (protezione della personalitd) del Codice
civile (CC; RS 210). Ad acuni abus s applicano inoltre le disposizioni del Codice
penale (CP; RS 311.0), ad esempio gli articoli 122 (lesioni personali) e 181 (coazio-
ne). Infine trova applicazione anche la legidazione sull’ assicurazione malattia che
definisce le condizioni e la portata della copertura delle spese mediche causate dai
trapianti (cfr. n. 1.1.5.4).

Nel 1995 le Camere federali hanno trasmesso due mozioni (Onken del 7.12.1993 e
Huber del 28.2.1994) che chiedevano una regolamentazione uniforme dell’ utilizzo
degli espianti: la mozione Onken chiedeva di sancire il divieto di praticare il com-
mercio degli espianti; lamozione Huber chiedeval’ elaborazione alivello federale di
una regolamentazione esaustiva della medicina dei trapianti.

Dato che all’ epoca le competenze conferite dalla Costituzione federale al Consiglio
federale non erano sufficienti per permettere |la realizzazione delle due mozioni, in
un primo passo si dovette creare la necessaria base costituzionale (cfr. n. 1.1.5.5).

Per assicurare con effetto immediato la protezione dei pazienti contro i rischi
d'infezione nell’ applicazione della medicina dei trapianti € stata emanata una rego-
|lamentazione transitoria (cfr. n. 1.1.5.6).

1152 L egislazioni cantonali

Il quadro attuale delle legislazioni cantonali in materia di medicina dei trapianti si
presenta come segue:

—  Ventidue Cantoni dispongono di una legislazione. Tuttavia nessun Cantone
ha finora disciplinato in maniera completail prelievo eil trapianto di organi.
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—  Quattro Cantoni (GL, SH, SZ, ZG) non dispongono ancora di una regola-
mentazione specificain questo settore.

— Lamaggior parte delle legislazioni cantondi si limita a disciplinare il con-
senso del donatore a prelievo di organi e a esigere che il medico specialista
incaricato di constatare la morte non sia membro né del personae medico
che effettuail prelievo dell’ organo né di quello che effettuail trapianto.

— Ledisposizioni sul consenso del donatore a prelievo di organi variano da
Cantone a Cantone e non regolano i casi in cui la volonta del donatore non
coincide con quella dei congiunti. Fanno eccezione i Cantoni Vallese e Fri-
burgo, le cui legislazioni in materia stabiliscono chei congiunti non possono
oppors a prelievo se il defunto vi ha espressamente acconsentito prima
dellamorte.

— |l prelievo di organi da donatori viventi € disciplinato in otto Cantoni (AG,
BL, FR, GE, NE, SO, TI, VS).

— Diverse legidazioni cantonali (ad es. AR, BL, BE, LU, OW, SO, TI, ZH)
rimandano genericamente oppure in ambito specifico (segnatamente per
guanto concerne |’ accertamento della morte) alle direttive dell’ ASSM.

— | Cantoni Basilea Campagna, Friburgo e Vallese hanno ancorato nella legge
il principio dell’anonimato di donatore e ricevente.

— Il Cantone di Ginevravietail commercio di organi e tessuti umani; il Canto-
ne di Argoviavietail commercio eI’ utilizzazione industriale o commerciale
di materiale embrionale e fetale.

— | Cantoni Argovia, Friburgo, Neuchétel, Ticino e Vallese sanciscono la gra-
tuita della donazione di organi; i Cantoni Argovia e Ticino ammettono un
indennizzo delle spese e della perditadi reddito.

— | Cantoni del Giurae del Vallese sanciscono nellaloro legislazioneil princi-
pio dell’ appoggio dello Stato alle campagne informative volte a promuovere
la donazione di organi.

—  Nessun Cantone ha emanato prescrizioni sull’attribuzione degli organi di-

sponibili.
1153 Direttive dell’ Accademia Svizzera delle Scienze
M ediche (ASSM)
11531 Direttive medico-etiche per i trapianti di organi

L'ASSM ha emanato per la prima volta direttive medico-etiche per i trapianti di or-
gani il 17 novembre 1981. Queste sono state sostituite I’ 8 giugno 1995 da nuove di-
rettive adeguate ai principi del Consiglio d’ Europa e dell’ Organizzazione mondiale
della sanita. Le direttive regolano il prelievo di organi da donatori morti o viventi e
I"attribuzione degli organi. Stabiliscono che il prelievo di organi da una persona
morta & lecito dopo la morte cerebrale o cardiaca se sono soddisfatte tutte le condi-
zioni previste dallalegislazione e dalla giurisprudenza e se il defunto primadi mori-
re non si € espressamente opposto a prelievo. Si pud prelevare un organo da una
persona vivente, capace di discernimento e maggiorenne a condizione che la persona
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acconsenta liberamente e il suo stato di salute lo permetta. Per quel che concerne
I"atribuzione di organi, le direttive stabiliscono che pud essere preso in considera-
Zione come ricevente di un organo disponibile ogni malato la cui malattia a lungo
termine puo essere curata 0 mitigata tramite un trapianto di organi. Le direttive sta-
biliscono infine che vanno garantiti in tutta la Svizzera il principio della parita di
trattamento e quello dell’ attribuzione secondo criteri prettamente medici.

11532 Direttive medico-etiche per il trapianto di tessuti
umani fetali

I 3 giugno 1998 I' ASSM ha emanato direttive medico-etiche per il trapianto di tes-
suti umani fetali. Queste direttive completano le nuove direttive per il trapianto di
organi (cfr. n. 1.1.5.3.1) e concernono solo il trapianto di tessuti fetali nell’ ambito di
particolari progetti di ricerca. Nella sua notaintroduttival’ ASSM osserva che questa
possibilita terapeutica finora € stata poco usata in Svizzera. Il procedimento inizide
di trasferimento di tessuti fetali si € rivelato poco efficace soprattutto per il basso
numero di cellule. La possibilita odierna dell’ allevamento di cellule in vitro lascia
pero intravedere nuove prospettive in questo campo. Secondo I’ ASSM, anche se at-
tualmente queste tecniche terapeutiche sono ancora lontane da un’ applicazione cor-
rente, le questioni etiche connesse vanno poste e discusse gia oggi. Nel preambolo,
I’ASSM precisa che medici e ricercatori si attendono dal trapianto di tessuti umani
fetali12 trattamenti piu efficaci per certe malattie gravi. | tentativi terapeutici intra-
presi finora concernevano il morbo di Parkinson (trapianto di neuroni fetali dopami-
nergici), i disturbi ereditari del metabolismo (trapianto di cellule staminali del mi-
dollo osseo o ddl fegato), il diabete mellito giovanile (trapianto di isole di Langer-
hans) e laretinite pigmentosa (trapianto di cellule fetali di retina). Le direttive ricor-
dano che il fatto che il tessuto fetale usato per i trapianti proviene da interruzioni
volontarie di gravidanza ha suscitato discussioni di principio di tipo etico e politico.
Alcuni ambienti temono ad esempio che il fabbisogno terapeutico di tessuto fetale
comporti un maggior numero di aborti o finisca per conferire al’interruzione di gra-
vidanza una legittimazione sociae che oggi non possiede. Stando alle direttive, dal
punto di vista etico I'imperativo principale € che la possibilita di utilizzare tessuto
fetale a scopo terapeutico non abbia influsso sulla decisione di una donna di inter-
rompere la gravidanza. Si tratta quindi di separare questa decisione dalla decisione
di utilizzare in seguito il tessuto del feto. Non si deve influire né sulla donna né sul
personale medico coinvolto mettendo in relazione tra di loro questi due interventi.

Il testo delle direttive contiene atre norme etiche. |l feto, i suoi organi o le sue cel-
Iule non possono essere oggetto di relazioni commerciali. Il trapianto di tessuti fetali
si puo effettuare solo in presenza di un’indicazione medico-scientifica e nell’ambito
di un progetto di ricerca esaminato e autorizzato dalla competente commissione eti-
ca. Il personae medico che partecipa a trapianto deve essere informato sul progetto
di ricerca e sulla natura del tessuto e deve poter rifiutare la propria collaborazione
senzaincorrere in svantaggi.

12 secondo le direttive, questa nozione si applica ai tessuti duranteil periodo embrionale e
fetale. Nell’embriologia s distinguono il periodo embrionale (dalla seconda alla decima
settimana di gravidanza) e quello fetale (a partire dall’ inizio dell’ undicesima settimana di
gravidanza).

47



11533 Direttive per la definizione e I’ accertamento
della morte ai fini del trapianto di organi

Nel 1969 I’ ASSM ha emanato per la prima volta direttive per ladefinizione e ladia
gnos della morte. A seguito delle innovazioni intervenute soprattutto a livello di
apparecchiature mediche, negli anni '80 S rese necessaria unarevisione. La versione
aggiornata fu pubblicata il 6 maggio 1983. Apparecchiature e tecniche sviluppate in
seguito, che permettono diagnosi ancora pitl precise, hanno indotto I' ASSM a pub-
blicare il 13 giugno 1996 nuove direttive per la definizione e I' accertamento della
morte ai fini del trapianto di organi. Queste direttive propongono criteri strettamente
clinici atti a permettere ai medici di constatare con sicurezza la morte. Secondo le
direttive, la persona € considerata morta in caso di arresto cardiaco irreversibile che
pone fine all’ apporto di sangue & cervello («morte cardiaca»), 0 in caso di cessazio-
ne totale e definitiva delle funzioni del cervello, incluso il tronco cerebrale («morte
cerebrale»). Le direttive descrivono dettagliatamente il procedimento da seguire per
accertare la diagnosi. L' alegato dle direttive contiene un protocollo per I’ accerta
mento della morte cerebrale e di quella cardiaca. Una sottocommissione dell’ ASSM
sta attualmente rielaborando le direttive nell’ intento di tenere meglio conto dei pro-
blemi legati all’ accertamento della morte di persone con arresto cardiaco irreversi-
bile (cosiddetti Non-Heart-Beating-Donors).

11534 Direttive medico-etiche per i problemi limite
della medicina delle cureintense

Il 3 giugno 1999 I'’ASSM ha emanato direttive medico-etiche per i problemi limite
della medicina delle cure intense. Questi principi generali concernono soprattutto le
persone che assistono i pazienti nei reparti di cure intense. | principi etici per lacura
di questi pazienti — come ad esempio il rispetto dei diritti del paziente e della sua
volonta — vanno applicati anche quando questa persona entra in considerazione per
una donazione di organi. Le questioni legate all’ accertamento della morte in vista di
un prelievo di organi non sono invece contemplate nelle direttive, dato che per esse
esistono le direttive specifiche.

Secondo le direttive, prima dell’imminente morte cerebrale € ammissibile applicare
in misura limitata alcuni provvedimenti per la conservazione degli organi (ad es.
esami diagnostici, medicamenti che sostengono la circolazione sanguigna) e conti-
nuare laloro applicazione fino al prelievo degli organi. Le direttive consigliano per
motivi pratici un lasso di tempo di 24 ore dall’ accertamento della morte cerebrale
all’ organizzazione di un prelievo di organi. Inoltre un membro del personale di cura
deve essereincaricato di assistere e informare i congiunti.

11535 Principi medico-etici per gli xenotrapianti

11 18 maggio 2000 I'ASSM ha pubblicato i principi medico-etici per gli xenotra-
pianti in cui sottolineal’importanza del rispetto della personalita dell’ essere umano,
ricorda la problematica della sicurezza biologica e menziona i problemi infettivolo-
gici, immunologici efisiologici. Il testo definisce |o xenotrapianto una soluzione ul-
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tima, da adottare solo in assenza di alternative. Per lafase degli studi clinici I' ASSM
fissaunaserie di principi medico-€tici.

| principi stabiliscono prescrizioni sulla sicurezza biologica, come ad esempio I’ ob-
bligo di utilizzare organi, tessuti o cellule liberi da germi patogeni noti e di effettua-
re esami preparatori e postoperatori e controlli a corto, medio e lungo termine. La
compatibilita fisiologica e la sopravvivenza dello xenotrapianto devono essere tali
dafar prevedere ameno potenzia mente un miglioramento della qualita dellavita del
paziente. L'’ ASSM stabilisce condizioni anche per gli animali da espianto: s tratta
siadi stabilire regole di buonaprassi di alevamento per animali da espianto liberi da
agenti patogeni noti, sia di garantire il rispetto della dignita dell’ animale stesso. A
causa dell’ato rischio di infezione e delle difficolta dell’ allevamento & necessario
rinunciare all’uso di primati. L’uso di animali modificati geneticamente deve essere
giustificato dall’ utilita terapeutica per I'uomo. Per la scelta dei riceventi sono poste
due condizioni: che il paziente soffra di una malattia incurabile e che lo xenotra-
pianto sia per lui I’ unica terapia possibile oppure che non sia disponibile nessun or-
gano umano. Lo xenotrapianto deve avere |o scopo di migliorare, in misura maggio-
redi ogni dtraterapianota, laquaitadi vitao I’ aspettativadi vitadel paziente.

Uno xenotrapianto non ha ripercussioni solo per il paziente ma coinvolge anche le
persone a contatto con lui (partner, figli). Il ricevente di un espianto di origine ani-
male deve quindi consentire espressamente che le persone a contatto siano informate
in merito all’intervento. Gli esami cui vanno sottoposti I’ animale da espianto, il ri-
cevente e le persone a contatto con lui devono essere registrati in un protocollo. Do-
po il trapianto, nessuno deve potersi sottrarre agli esami. Per sorvegliare I'infezione
€ necessariala creazione di un registro nazionale di dati.

Il testo dell’ ASSM ritiene che per ovviare ala carenza di organi alogeni occorra
dapprima cercare aternative allo xenotrapianto o appoggiare le alternative esistenti,
ad esempio migliorando I'informazione della popolazione, creando centri di coordi-
namento nelle cliniche, sensibilizzando la popolazione sulle possibilita di donazione
delle persone viventi, migliorando la prevenzione di malattie per le quali il trapianto
rappresenta |’ unica terapia a lungo termine, e sostenendo la ricerca in tutti i campi
connessi con i trapianti allogeni e xenogeni.

1.1.5.3.6 Portata delle dir ettive dell’ ASSM

Le direttive dell’ ASSM esprimono |’ opinione degli specialisti dei trapianti in Sviz-
zera e sono osservate dai professionisti del settore. Da un punto di vista giuridico
hanno perd una portata limitata: in quanto norme di etica professionale, sono vin-
colanti solo in quell’ambito. Tuttavia va ricordato che le loro ripercussioni vanno
ben oltre: cosi ad esempio diversi Cantoni rinviano, nella loro legislazione, generi-
camente o specificamente ale direttive dell’ ASSM (cfr. n. 1.1.5.2).

1154 Legislazione in materia di assicurazione malattie

Conformemente al’ articolo 25 della legge federale del 18 marzo 1994 sull’ assicu-
razione malattie (LAMal; RS 832.10), I assicurazione obbligatoria delle cure medi-
co-sanitarie assume i costi delle prestazioni atte a diagnosticare o a curare una ma-
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lattia e i relativi postumi, a condizione, come precisa |’ articolo 32 capoverso 1 LA-
Mal, che le prestazioni in questione siano efficaci, appropriate ed economiche.

Nell’alegato 1 dell’ ordinanza del 29 settembre 1995 sulle prestazioni nell’ assicura
zione obbligatoria delle cure medico-sanitarie (OPre; RS 832.112.31) il Diparti-
mento federale dell’interno (DFI) elenca per ogni prestazione il grado di copertura
dei costi e le relative condizioni. Conformemente al numero 1.2 dell’ allegato, che
concerne la chirurgia dei trapianti, |’ assicuratore deve coprire le spese per il tra
pianto del rene, del cuore e del fegato, per il trapianto isolato del polmone nonché
per il trapianto multiplo pancreas-rene. Secondo il numero 2.1 dell’ dlegato, I’ assi-
curatore deve inoltre coprire i costi per il trapianto autologo o allogeno delle cellule
staminali emopoietiche. L’ assicurazione di base non copre pero tutte le forme di tra-
pianto: ne sono esclusi ad esempio il trapianto cuore-polmoni e il trapianto isolato
del pancreas. La mancata copertura dei costi legati a questi trapianti € giustificata
con il fatto che si trattadi interventi a carattere sperimentale o semi-sperimentale, la
cui efficaciaterapeutica non € pertanto ancora riconosci uta scientificamente.

1.1.55 Articolo 119a della Costituzione feder ale

Il 7 febbraio 1999 il popolo e i Cantoni hanno accettato a grande maggioranza
I"articolo costituzionale relativo alla medicina dei trapianti. La disposizione obbliga
la Confederazione a legiferare in materia di trapianti di organi, di tessuti e di cellule,
di origine umana o animale. La Confederazione puo quindi anche disciplinare gli
xenotrapianti, cioeil trasferimento sull’ essere umano di organi, di tessuti o di cellule
di origine animale. La nuova norma costituzionale incaricainoltre |la Confederazione
di fissare dei criteri per assicurare un’equa ripartizione degli organi, tanto pit im-
portante considerata la costante penuria di organi di origine umana. L’articolo co-
gtituzionale vieta inoltre il commercio con organi di origine umana e sancisce la
gratuita della donazione di organi, di tessuti e di cellule. Questi principi sono volti a
impedire la commerciaizzazione del corpo umano e a evitare gli abusi. Infine,
I"articolo prescrive che nell’emanazione di prescrizioni in materia di medicina dei
trapianti la Confederazione deve provvedere alla protezione della dignita umana,
dellapersondita e della salute.

1156 Decreto federale del 22 marzo 1996 concer nente il
controllo del sangue, dei suoi derivati e degli espianti

A livello federae la prima regolamentazione parziae del settore della medicina dei
trapianti € entratain vigore con il decreto federale del 22 marzo 1996 concernenteil
controllo del sangue, dei suoi derivati e degli espianti (RS 818.111). Nel messaggio
(messaggio del 1° marzo 1995 sul decreto federale concernente il controllo del san-
gue, dei suoi derivati e degli espianti, FF 1995 Il 821) il nostro Consiglio ricordava
che mentre nell’ambito del decreto federale non era possibile una regolamentazione
complessiva dell’'impiego di organi, come la chiedevano le mozioni Huber e Onken,
la protezione del ricevente dal rischio di infezione sarebbe invece stata garantita con
effetto immediato. Nella consultazione parlamentare le Camere federali hanno esteso
la portata di questa regolamentazione, includendovi il commercio di espianti. Il de-
creto federale sancisce la gratuita di espianti umani nell’ articolo 17, secondo cui &
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proibito mettere in commercio contro rimunerazione espianti umani in Svizzerao a
partire dal territorio svizzero all’ estero o trapiantare espianti umani prelevati contro
rimunerazione. |l nostro Consiglio ha per0 la possibilita di prevedere eccezioni al
principio di gratuita per certi espianti. Il divieto € corredato da una disposizione pe-
nale (cfr. art. 32 cpv. 1 lett. ¢ del decreto federale).

Negli articoli 18 e 19 il decreto federale sancisce I’ obbligo di notifica e I’ obbliga-
torieta di esami per gli xenotrapianti. Nel giugno 1998, visto il perdurare delle insi-
curezze soprattutto nell’ ambito della protezione contro le infezioni, il nostro Consi-
glio ha proposto a parlamento di modificare rapidamente il decreto federale e di di-
sciplinare in modo pit severo gli xenotrapianti (messaggio del 3 giugno 1998 rel ati-
vo ala modifica del decreto federale concernente il controllo del sangue, dei suoi
derivati e degli espianti; FF 1998 2887). Nell’intento di offrire la maggior sicurezza
possibile contro il rischio di infezioni, il nostro Consiglio proponevail divieto degli
xenotrapianti con acune eccezioni a severe condizioni. Invece di sancire un divieto
di massima il Parlamento ha tuttavia preferito sottomettere gli xenotrapianti a un
obbligo generae di autorizzazione. Secondo |a regolamentazione attualmente in vi-
gore & concesso trasferire gli espianti di origine animale sull’ essere umano nel-
I’ambito di una sperimentazione clinica se si puo escludere con un’ata probabilita
il rischio di un’infezione della popolazione e se ¢i s pud attendere da trapianto
un'’ utilita terapeutica. Nell’ambito di un trattamento standard lo xenotrapianto € au-
torizzato unicamente se allo stato della scienza e della tecnica si pud escludereil ri-
schio di un’'infezione della popolazione e se I’ efficacia terapeutica del trapianto
stata confermata nell’ ambito di sperimentazioni cliniche. Queste modifiche del de-
creto federale sono entrate in vigore il 1° luglio 2001 parallelamente all’ adegua-
mento dellarelativa ordinanza. Si tratta di una regolamentazione transitoria applica-
bile fino all’ entratain vigore dellalegge sui trapianti.

1.2 Risultati della procedura preliminare
121 Elabor azione dell’avampr ogetto

Con le mozioni Onken e Huber il nostro Consiglio € stato incaricato di sottoporre al
Parlamento un progetto di regolamentazione uniforme dell’ utilizzo degli espianti in
Svizzera. Anche la Conferenza dei direttori cantonai della sanita ha auspicato, in
unaletteradel 9 dicembre 1994 indirizzata al nostro Consiglio, una regolamentazio-
ne dellamedicina dei trapianti alivello federale. Tuttavia, come ricordato sopra, fino
a poco tempo fala Confederazione disponeva solo di competenze costituzionali par-
ziali per legiferare in questo ambito ed € quindi stato necessario creare dapprima una
base costituzionale esplicita, accettata a grande maggioranza dal Popolo e dai Can-
toni il 7 febbraio 1999. Parallelamente, un gruppo di lavoro interno all’ UFSP, assi-
stito da Marco Borghi, professore di diritto al’ Universita di Friburgo, ha elaborato
un avamprogetto di legge federale sui trapianti. 11 1° dicembre 1999 il nostro Consi-
glio haautorizzato il DFI ad aprire la procedura di consultazione sull’ avamprogetto.
Tra i 170 destinatari figuravano segnatamente il Tribunale federale, i Cantoni, le
istituzioni intercantondli, il Principato del Liechtenstein, i partiti palitici, le organiz-
zazioni economiche e altre associazioni e organizzazioni interessate. Sono pervenute
125 prese di posizione, di cui 26 da organizzazioni che non erano state incluse
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nell’ elenco dei destinatari e 12 da privati. Si sono inoltre espressi 25 dei 26 Cantoni,
tutti i grandi partiti politici, un’organizzazione intercantonale e 2 organizzazioni
economiche. || termine della procedura e scaduto il 29 febbraio 2000.

122 Grandi linee dell’avamprogetto

Secondo la versione dell’ avamprogetto la legge halo scopo di garantire la protezio-
ne della dignita umana, della personalita e della salute nell’ applicazione della medi-
cinadei trapianti al’essere umano e di impedire qualsiasi uso abusivo di organi, di
tessuti o di cellule. Lalegge si prefigge inoltre di contribuire ad aumentare il numero
di organi, tessuti e cellule di origine umane utilizzabili per trapianti. Lalegge s ap-
plicaaquasiasi impiego di organi, tessuti o cellule vive, di origine umana 0 anima:
le, destinati a essere trapiantati sull’ essere umano. Non si applica alla procreazione
medicalmente assistita dell’ essere umano, al’impiego di sangue e di prodotti del
sangue, ad eccezione delle cellule staminali. In merito a prelievo di organi, tessuti e
cellule da persone decedute, I’ avamprogetto propone due modelli aternativi: quello
del consenso in senso lato e quello dell’ opposizione in senso lato. 1l testo proponeil
criterio della «morte cerebrale» come definizione della morte.

Per quel che concerne le donazioni da una persona vivente |’ avamprogetto non ri-
chiede nessun rapporto di parentela o emotivo tra donatore e ricevente, ma richiede
in ogni caso |’accordo di un’apposita commissione. L’avamprogetto prevede una
protezione speciale delle persone incapaci di discernimento. Si prefigge di ottenere
un’ attribuzione equa degli organi, secondo cui € escluso prendere in considerazione
origine, sesso o condizioni economiche di un paziente, ma vanno considerati unica
mente |’ urgenza del trapianto da un punto di vista medico, la compatibilita dei tes-
suti, la prognosi medica e il tempo d’ attesa del paziente. Gli organi devono in ogni
caso essere attribuiti da un istituto nazionale centrae. Per garantire la qualita e otte-
nere risparmi finanziari I’ avamprogetto prevede la possibilita di limitare il numero
di centri trapianto; sottopone I’ esercizio di questi centri all’ autorizzazione del nostro
Consiglio. Infine, I'avamprogetto sottopone gli xenotrapianti e trapianti di tessuti e
di cellule di embrioni o feti umani all’ obbligo dell’ autorizzazione da parte dell’ auto-
rita federale competente.

123 Risultati della procedura di consultazione
1231 In generale

| risultati della consultazione sono stati pubblicati in un rapporto del DFI ddl no-
vembre 2000.

Per quel che concerne la valutazione generale dell’ avamprogetto, circa il 40 per
cento dei partecipanti alla consultazione approva di massimail testo presentato. Un
quarto lo respinge o ne chiede una revisione totale. Le critiche provengono soprat-
tutto dagli ambienti medici e dal personae coinvolto nella medicina dei trapianti,
mentre la maggioranza dei Cantoni risponde positivamente. Tra i partiti politici il
rapporto trafautori e oppositori dell’ avamprogetto € pitl 0 meno equilibrato.

52



Un aspetto valutato positivamente e il fatto che lalegge permette di creare un quadro
giuridico uniforme per tuttala Svizzera, sostituendo le varie legislazioni cantonali in
materia con un testo unico, e che contribuisce ad aumentare |la trasparenza, un fatto-
re importante suscettibile di consolidare la fiducia della popolazione nella medicina
dei trapianti.

Alcuni Cantoni ritengono che le deleghe di competenza al nostro Consiglio previste
dall’ avamprogetto abbiano una portata troppo ampia e temono uno svuotamento del
principio dellalegalita. Altri partecipanti alla consultazione ritengono invece troppo
dettagliato I’ avamprogetto e chiedono cheil testo sia configurato quale legge quadro
in cui siano disciplinati solo quei punti che richiedono un disciplinamento centrale.
Parecchi partecipanti ritengono che il testo proposto comporti un numero troppo
elevato di nuove istanze e commissioni: temono una complicazione superflua
delle procedure e una burocratizzazione inutile e chiedono che le istituzioni gia esi-
stenti che hanno dato buona prova di s&, come SwissTransplant, siano incluse nella
nuova regolamentazione. In parte € stato proposto di disciplinare gli xenotrapianti e
i trapianti di tessuti e cellule di embrioni e feti umani in un testo normativo a sé: se-
condo questo punto di vista ognuno di questi campi presenta specifiche problemati-
che etiche, giuridiche, scientifiche e sociali e I'inclusione di questi settori sensibili
nellalegge sui trapianti rischia di compromettere I’ accettazione della stessa.

1232 Sintesi dei punti principali

Prelievo di organi, tessuti e cellule da persone decedute

Trent’ otto risposte approvano il modello del consenso in senso lato (12 Cantoni, 4
partiti, 20 organizzazioni, 2 privati); trentaquattro si esprimono in favore del mo-
dello dell’ opposizione in senso lato (13 Cantoni, 2 partiti, 18 organizzazioni, 1 pri-
vato); quattro risposte danno la preferenza a modello del consenso in senso stretto;
nessuno dei partecipanti appoggiail modello dell’ opposizione in senso stretto.

La creazione di un registro dei trapianti & approvata dalla maggioranza delle rispo-
ste. Anche la proposta di ancorare nella legge la "morte cerebrale” come criterio di
morte e |’ obbligo dell’indipendenza delle persone coinvolte nei vari process, volto
aevitare conflitti d’interesse, troval’ appoggio della maggioranza.

Donazione da parte di persone viventi

Il principio secondo cui nel caso di una donazione da parte di una persona vivente
non é richiesto un legame particolare tra donatore e ricevente & accettato in larga mi-
sura. Tuttavia due punti ripresi dalla Convenzione del Consiglio d’ Europa sui diritti
dell’uomo e la biomedicina sono stati oggetto di critiche. 1l principio secondo cui a
una persona vivente possono essere prelevati organi o tessuti solo se non sono di-
sponibili organi o tessuti di una persona deceduta € considerato troppo restrittivo:
secondo questo punto di vista la donazione da parte di persone viventi dovrebbe en-
trare in considerazione anche come opzione primaria di terapia dato che permette di
ottenere risultati migliori. Il principio secondo cui il prelievo di tessuti o cellule ri-
generabili da persone incapaci di discernimento € possibile solo in casi eccezionali &
considerato sia troppo liberale, sia troppo restrittivo: alcune risposte ala consulta-
zione propongono di vietare del tutto qualsiasi prelievo da queste persone, altri criti-
cano invece il fatto che in questi casi I’avamprogetto ammetta come riceventi uni-
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camente i fratelli e le sorelle del donatore e non altri congiunti. La maggioranza
delle risposte rifiuta la creazione di una commissione per il prelievo da donatori vi-
venti, ritenendo che una siffatta commissione causerebbe un onere amministrativo
supplementare che finirebbe per ostacolare la donazione da parte di persone viventi.

Attribuzione

La regolamentazione proposta in materia di attribuzione degli organi & valutata in
modo divergente. Di massima & appoggiato il divieto di discriminazione. Alcune ri-
sposte chiedono di rinunciare all’enumerazione dei criteri dato che gia la Costitu-
zione vieta qualsiasi forma di discriminazione. In merito ai criteri di attribuzione
proposti, a piu riprese € fatto notare che I’elenco non deve essere considerato esau-
stivo. |l criterio del tempo di attesa trova largo appoggio, mentre sono in maggioran-
zarifiutati il criterio della migliore compatibilita tra donatore e ricevente e quello
della preferenza ai pazienti pit giovani. La proposta attribuzione centralizzata degli
organi € rifiutata dalla maggior parte degli ambienti consultati, che chiedono di la
sciare, come avviene attualmente, ai centri trapianto la competenza di decidere
sull’ attribuzione definitiva degli organi; I’ attribuzione centralizzata non sarebbe in-
fatti in grado di tenere adeguatamente conto delle esigenze locali. Queste risposte
auspicano alivello nazional e unicamente un’ organizzazione e coordinazione dell’ at-
tribuzione. Alcune risposte appoggiano invece I’ attribuzione degli organi da parte di
un’istanza centrale, ritenendo che solo in tal modo sia possibile garantire I’ equita
dell’ attribuzione.

Centri trapianto

La soluzione proposta, che prevedeva I’ obbligo di autorizzazione per i centri tra
pianto e dava al nostro Consiglio la competenza di creare centri di competenza spe-
cializzati, trova valutazioni divergenti. La maggior parte degli ambienti consultati
approva la proposta di sottomettere |’esercizio di un centro trapianti al’autoriz-
zazione del nostro Consiglio. Solo una minoranza si oppone all’obbligo di autoriz-
zazione e adduce che |la salute della popolazione e la pianificazione ospedaliera sono
di competenza dei Cantoni: I’ autorizzazione della Confederazione alla pratica di una
terapia come il trapianto rappresenterebbe una deroga a sistema attuale. La creazio-
ne di centri di competenza e sostenuta dalla maggiore parte delle risposte. In merito
a numero ottimale di centri trapianto le opinioni divergono: per i trapianti di reni il
numero proposto vadai due ai sei centri, per gli atri organi dauno atre. Unamino-
ranza respinge la proposta di autorizzare il nostro Consiglio a creare centri di com-
petenza, adducendo che manca a tale scopo una base costituzionale, che una simile
soluzione rappresenterebbe un’ingerenza della Confederazione nella competenza dei
Cantoni in materia di sanita e nella liberta accademica, che la qualita di un centro
trapianto né dipende dal numero di trapianti effettuati né aumenta riducendo il nu-
mero di centri e infine che la chiusura dei centri esistenti si ripercuoterebbe negati-
vamente sulla disponibilita alla donazione nelle regioni colpite.

Impiego di tessuti e cellule da embrioni e feti umani

L'impiego di tessuti e cellule da embrioni e feti umani in un trapianto € considerato
problematico dalla maggior parte delle risposte. Parecchie risposte chiedono il di-
vieto di questa tecnica. Un’ organizzazione ha annunciato I’ intenzione di lanciare un
referendum qualora la legge dovesse permettere il trapianto di tessuti e cellule da
embrioni e feti umani. Altre risposte non si oppongono di massima a questa tecnica
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ma richiamano |’ attenzione sui problemi medici ed etici che vi sono legati e mettono
fortemente in dubbio la sua attuabilita.

Xenotrapianti

La maggior parte delle risposte critica o respinge la regolamentazione degli xenotra-
pianti, sebbene essa corrisponda ala modifica del decreto federale concernente il
controllo del sangue, dei suoi derivati e degli espianti, adottata dal Parlamento I'8
ottobre 1999. Numerosi sono gli ambienti consultati che chiedono che gli xenotra-
pianti siano vietati o, perlomeno, sottoposti a moratoria, e fanno presentetral’atro i
rischi di infezioni, gli aspetti inerenti alla protezione degli animali e al’integrita de-
gli esseri viventi, le incertezze in merito al’ utilita degli xenotrapianti sia dal punto
di vista medico che economico e infine riserve di ordine etico. Alcune risposte ri-
tengono che una regolamentazione di questo ambito sia oggi prematura e rischi di
causare il rifiuto della legge, impedendo ai cittadini di prendere chiaramente posi-
zione sui trapianti allogeni, e chiedono quindi che le disposizioni sugli xenotrapianti
siano stralciate del tutto dalla legge. Altri ambienti non si oppongono di massma
agli xenotrapianti ma esprimono in merito dubbi e riserve. Una minoranza approva
la regolamentazione proposta nell’ avamprogetto e ritiene opportuna I’ introduzione
dell’ obbligo di autorizzazione. Alcune risposte fanno infine notare che la protezione
degli animali e I’integrita degli esseri viventi sono beni giuridici protetti dalla Co-
stituzione federale e non ritengono quindi necessario disciplinare ulteriormente la
protezione degli animali da espianto.

124 Rielabor azione dell’avampr ogetto da parte del DFI:
principali modifiche

I 22 novembre 2000 il nostro Consiglio ha incaricato il DFI di elaborare un mes-
saggio e un disegno di legge tenendo conto dei risultati della procedura di consulta-
zione. Il DFI s & basato sull’ avamprogetto sottoposto a consultazione, modifican-
dolo sullabase delle principali obiezioni, osservazioni e proposte espresse dagli am-
bienti consultati. Il disegno & inoltre stato semplificato e rivisto parzialmente dal
punto di vista sistematico.

Le modifiche principali rispetto all’ avamprogetto sono |e seguenti:

— Di massimail trapianto autologo di organi, tessuti e cellule & stato escluso
dal campo di applicazione dellalegge (art. 2 cpv. 3).

— Sirinunciaallacreazione di un registro dei trapianti (cfr. n. 1.3.2.1.4).

—  Per que che concerne la donazione di organi da persone viventi il disegno
prevede una regolamentazione piul liberale: si rinuncia a principio secondo
cui organi, tessuti o cellule possono essere prelevati a una persona vivente
solo se non ve ne sono disponibili da una persona deceduta. Inoltre € con-
sentito prelevare tessuti o cellule a una persona incapace di discernimento o
aun minore se il ricevente € uno dei genitori, un figlio oppure un fratello o
unasorelladel donatore (art. 13 cpv. 2 lett. ¢).

— Sirinuncia ala creazione di una commissione per la donazione da parte di
persone viventi. In compenso il prelievo di tessuti o cellule rigenerabili da
una persona incapace di discernimento o minore € possibile solo con il con-
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senso di un’ autoritaindipendenteistituita dal Cantone (art. 13 cpv. 2 lett. g e
cpv. 4).

— Sirinunciaallacreazione di centri di competenza. 11 Consiglio federale rice-
ve la competenza di limitare il numero di centri trapianto, d’accordo con i
Cantoni e conformemente all’ evoluzione nel settore dei trapianti (art. 27).

—  Per quel che concerne gli xenotrapianti, si rinuncia a una regolamentazione
speciale in materia di responsabilita civile. In compenso il disegno prevede
una modifica della legge federale sulla responsabilita per danno da prodotti
(RS 221.112.944).

—  Gli espianti standardizzati sono oggetto di una regolamentazione piu detta-
gliata. Sono applicabili per anaogia diverse disposizioni della legge sugli
agenti terapeutici (FF 2000 5353).

— Sirinuncia a iscrivere nella legge una base legale per la creazione di una
commissione nazionale dei trapianti. All’occorrenza il Consiglio federde
potra istituire una siffatta commissione fondandosi sull’articolo 57 della
legge sull’organizzazione del Governo e dell’ Amministrazione (LOGA;
RS 172.010).

— Sirinuncia a iscrivere nella legge una base legale per la creazione di una
commissione di ricorso in materia di medicina dei trapianti. Nell’ambito
dellarevisione totale dell’ organizzazione giudiziaria € infatti previsto riunire
le commissioni federali di ricorso di arbitrato in seno a Tribunale ammini-
strativo federale (messaggio del 28 febbraio 2001 concernente la revisione
totale dell’ organizzazione giudiziaria federale). All’ organizzazione giudizia
ria s applicano di massimai principi generdi della procedura amministrati-
va e giudiziaria: sono applicabili quindi le disposizioni della legge federale
del 20 dicembre 1968 sulla procedura amministrativa (PA; RS 172.021) e
della legge federale del 16 dicembre 1943 sull’ organizzazione giudiziaria
(OG; RS 173.110).

— Inizidmente era previsto che i costi causati dalle complicazioni subite dai
donatori di organi, di tessuti o di cellule dovessero essere presi interamente a
carico dall’ assicurazione del ricevente dell’ espianto: s rinuncia a modificare
in tal senso la legge federale del 18 marzo 1994 sull’ assicurazione malattie
(LAMal; RS 832.10). | costi dell’intervento chirurgico e del trattamento di
eventuali complicazioni sono gia presi a carico dalle assicurazioni sociali. Il
disegno di legge affida inoltre al nostro Consiglio il compito di determinare
I"indennizzo della perdita di guadagno del donatore (art. 14 cpv. 1).

125 PubliForum sulla medicina dei trapianti

Dal 24 a 27 novembre 2000 si & svolto un «PubliForum» sui temi della medicina
dei trapianti, organizzato dal Centro per la valutazione delle scelte tecnologiche del
Consiglio Svizzero della Scienza e della Tecnologia (Centro TA, Technology Asses-
sment), in collaborazione con il Fondo nazionale svizzero (FNS) e I’ Ufficio federde
della sanita pubblica (UFSP).

11 PubliForum € ispirato a un modello di conferenza incentrato sul «consensos, svi-
luppato in Danimarca, e costituisce una piattaforma di dialogo tra gli ambienti
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scientifici, industriali e politici, le persone coinvolte e il pubblico in generae. Il Pu-
bliForum crea le condizioni idonee per garantire una partecipazione trasparente e
differenziata dei cittadini allavita pubblica, e contribuisce in tal modo arafforzare la
comprensione reciproca.

Il panel di cittadini costituito per I’occasione si componeva di vent'otto persone
scelte a caso in maniera da rappresentare un gruppo equilibrato dal punto di vista
della regione linguistica, dell’ eta, del numero di uomini e di donne e della profes-
sione. Durante due fine settimana preparatori, i membri del panel hanno avuto la
possibilitadi familiarizzarsi con i vari aspetti dellamedicinadei trapianti e di prepa-
rare un certo numero di domande da dibattere durante il PubliForum vero e proprio
con le persone di riferimento invitate. In particolarei cittadini del panel si sono sof-
fermati sulle questioni seguenti: definizione della morte, punto di vista delle persone
coinvolte, attribuzione degli organi, regolamentazione della donazione di organi, ri-
cerca, xenotrapianti. Durante due giorni i cittadini del panel si sono intrattenuti sui
temi dellamedicina dei trapianti con specialisti della medicina, della biologia, della
religione, del diritto, della filosofia, della psicologia e dell’ etica, ma anche con in-
fermieri, rappresentanti dei pazienti e persone coinvolte, sentendo con la medesima
attenzione sia gli argomenti dei fautori che degli oppositori. In seguito ala confe-
renzail panel di cittadini ha pubblicato un rapporto!3 nel quale per ogni tema € pre-
sentata una sintesi delle risposte date dalle persone di riferimento, I’ opinione del pa-
nel sulla problematica esaminata e raccomandazioni in merito alle misure da realiz-
zare per migliorare la situazione. |l rapporto € stato presentato alle cerchie interes-
sate e a media il 27 novembre 2000 e contiene segnatamente le raccomandazioni
seguenti:

—  La«morte cerebrale» € un criterio ragionevole e sufficiente per permettere il
prelievo di organi. E importante comungue che sia garantita |’ affidabilita
della diagnosi. Il panel di cittadini ricorda inoltre che il termine di «morte
cerebrale» ¢ utilizzato solo nell’ambito della medicina dei trapianti: si tratta
di un termine poco soddisfacente che pud causare dei malintesi ed & quindi
auspicabile sostituirlo nella legge con |’ espressione «cessazione irreversibile
delle funzioni cerebrali».

— Il panel ritiene indispensabile prevedere nella legge un’ assistenza psicologi-
ca professionale dei congiunti del donatore, nonché del ricevente e del per-
sonale di cura, prima, durante e dopo il prelievo di organi.

— 1l panel ritiene che gli organi debbano innanzitutto essere attribuiti in base a
criteri medici. Il sistema attuale di attribuzione ha dato buona provadi ¢ eil
panel raccomanda di mantenerlo. Tuttavia va introdotto un sistema di con-
trollo. L’iscrizione nella lista d' attesa non deve basarsi unicamente su criteri
medici ma anche psicologici e sociali. Il panel ritiene importante chei criteri
siano gli stessi per i singoli centri trapianto.

— Il panel raccomanda di iscrivere nella legge la soluzione del consenso in
senso lato e, per aumentare la trasparenza e incoraggiare la donazione di or-
gani, auspica che sia migliorata I"informazione della popolazione in merito
alla medicina dei trapianti. || panel auspica inoltre che sia valutata la possi-

B rapporto del panel di cittadini, pubblicato in tedesco, francese, italiano e inglese,
puo essere ordinato presso il segretariato del Centro TA (tel. 031 322 99 63,
fax 031 323 36 59), oppure consultato su Internet all’indirizzo: www.publiforum2000.ch.
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bilita della creazione di un registro centralizzato dei trapianti ei relativi co-
sti: con questa misura il panel ritiene che si possa ottenere a lungo termine
una situazione equivalente alla soluzione del consenso in senso stretto senza
bisogno di sancire espressamente questa soluzione nellalegge.

— |l panel ritiene che laregolamentazione degli xenotrapianti prevista nel dise-
gno di legge sia sufficiente, motivo per cui la maggioranza dei suoi membri
rinunciaa chiedere unamoratoria. Il panel ritiene tuttavia necessario inaspri-
rele disposizioni relative alla responsabilita civile. Inoltre attribuisce grande
importanza ale soluzioni aternative a problema della carenza di organi,
come laprevenzione o lo sviluppo di organi artificiali.

Le raccomandazioni del panel di cittadini sono riprese nel disegno di legge in vari
punti: esso statuisce il criterio della «morte cerebrale» come criterio di morte e pre-
vede la soluzione del consenso in senso lato. |1 settore degli xenotrapianti conosce
un disciplinamento restrittivo. Il disegno attribuisce inoltre a coordinatore locae la
responsabilita di garantire un’ assistenza psicol ogica adeguata del donatore e dei suoi
congiunti. Contrariamente alarichiesta del panel di mantenere il sistema attuale di
attribuzione, il disegno di legge prevede tuttavia I’ attribuzione centralizzata degli
organi in funzione dei bisogni specifici dei pazienti.

In occasione della presentazione del rapporto, la consigliera agli Stati Christine
Beerli e la consigliera nazionale Rosmarie Dormann, presidenti delle Commissioni
dellasicurezza sociale e della sanita delle due Camere, hanno ringraziato il panel per
il prezioso lavoro svolto, promettendo di presentare |e sue raccomandazioni nell’am-
bito delle deliberazioni parlamentari sul disegno di legge, e invitando il panel ad as-
Sistere alle consultazioni nell’ ambito delle sedute delle Commissioni.

I PubliForum ha mostrato che anche i non addetti ai lavori possono approfondire
una materia complessa, discuterne ad alto livello con gli specialisti, insistere senza
timore sui punti delicati, redigere, lavorando fino a tarda notte, un rapporto finale di
eccellente qualita e presentarlo con cognizione di causa nel corso di una conferenza
pubblica

13 Grandi linee del disegno di legge
131 Prelievo da per sone decedute: modelli di consenso
1311 Introduzione

Vi sono varie modalita per determinare a quali condizioni & permesso prelevare or-
gani, tessuti o cellule da persone decedute. | vari modelli di consenso hanno in co-
mune il fatto di ammettere il prelievo se il donatore vi ha acconsentito, rispettiva
mente di proibirlo sevi si & opposto.
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1312 Regola dell’ opposizione

Laregola dell’ opposizione puo rivestire forme diverse: laregola dell’ opposizione in
senso stretto ein senso lato e laregola dell’ informazione.

In senso stretto, il prelievo di organi, tessuti o cellule da una persona deceduta e
permesso se la personanon vi si & espressamente opposta: |’ assenza di una dichiara-
zione al riguardo & quindi considerata alla stessa stregua di un consenso. Questo ap-
proccio si basa sull’idea che se una persona non esprime la sua opposizione al pre-
lievo si pud presumere che essa non abbia un interesse reale al’integrita del suo
corpo dopo la morte. Considerata I'importanza della medicina dei trapianti i fautori
di questa soluzione ritengono che si possa ragionevol mente pretendere che una per-
sonaintenzionata ad opporsi a prelievo di organi, tessuti o cellule dal proprio corpo
dopo il decesso, provveda adichiarare per tempo la sua opposizione.

Se s concedeil diritto di opposizione anche ai congiunti, si parla di regola dell’ op-
posizione in senso lato.

Secondo la regola dell’informazione le persone che hanno il diritto di esprimersi in
merito al prelievo — ciog il paziente ei suoi congiunti — devono essere informati del
proprio diritto di opposizione. Se non vi € né consenso né opposizione da parte della
persona deceduta, i congiunti sono informati sulla possibilita di effettuare un prelie-
vo e sul loro diritto di opposizione. Se non vi S oppongono entro un determinato
lasso di tempo, si pud procedere a prelievo.

Anche la regola dell’informazione interpreta quindi il silenzio dei congiunti come
consenso. Nell’ ottica della carenza di organi non va sottovalutata la pressione psi-
cologica cui sono esposti i congiunti obbligati a decidere in un breve lasso di tempo
se far uso 0 meno del loro diritto di opposizione.

Laregola dell’ opposizione si basa sull’inerzia propria degli esseri umani e sul disa-
gio implicito che parecchie persone provano a doversi interrogare sulla propria
morte: si parte quindi dall’idea che le opposizioni non saranno numerose. Questa
soluzione in teoria dovrebbe aumentare la disponibilita di organi, tessuti e cellule,
un effetto che al momento perd non & comprovato, dato che nella maggior parte dei
Paesi che sanciscono questo modello a livello giuridico, nella pratica s applica la
regoladel consenso in senso lato.

La regola dell’ opposizione presenta tuttavia alcuni aspetti problematici, in primo
luogo I’ obbligo che essa impone a singolo cittadino di occuparsi della propria
morte, dato che quest’ ultimo puo applicare il suo diritto all’ opposizione solo se di-
spone di tutte le informazioni necessarie al riguardo e si € chinato sulla problemati-
ca. Inoltre appare problematico implicare la disponibilita alla donazione con unare-
golamentazione secondo cui spetta a singolo, mediante una dichiarazione apposita,
opporsi a prelievo di organi dal suo corpo dopo la morte.

Nella decisione Gross (DTF 98 1a 508 segg.) il Tribunale federale ha stabilito la co-
stituzionalita di massima della regola dell’ opposizione. Tuttavia, in contrasto con
questa giurisprudenza, ha stabilito in un’altra decisione (DTF 123 | 112) che la po-
polazione in genere e segnatamente i congiunti di un potenziale donatore devono es-
sere informati del loro diritto ad oppors a prelievo. Se ne deduce che il modello
dell’ opposizione & conforme alla Costituzione solo nella forma della regola dell’in-
formazione. L’ applicazione di questa regola richiede la creazione di un registro ap-
posito e un’intensa e regolare informazione della popolazione, con |’obbligo per i
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reponsabili di garantire che I'informazione raggiunga I'intera popolazione e sia
compresa correttamente. La struttura demografica della Svizzera, con una percen-
tuale relativamente alta di stranieri, contribuirebbe a rendere piu difficile questo
compito.

1313 Regola del consenso

Anche laregola del consenso pud essere interpretata in senso stretto o in senso lato.

In senso stretto il prelievo € ammissibile solo se la persona deceduta vi ha accon-
sentito. L' assenza di una dichiarazione a riguardo € quindi considerata alla stessa
stregua di un’ opposizione.

In senso lato, I’ assenza di una dichiarazione non € considerata né un consenso né un
rifiuto, ma semplicemente come non dichiarazione. In questo caso ci s rivolge ai
congiunti che dispongono a titolo sussidiario del diritto di decidere sull’uso della
salma. Il prelievo & permesso sei congiunti vi acconsentono.

La regola del consenso in senso stretto € quella che permette la migliore tutela del
diritto di una persona di decidere sull’uso del proprio corpo dopo il decesso: il pre-
lievo & qui lecito unicamente se il donatore stesso vi ha acconsentito. Lo svantaggio
di questo modello sta nel fatto che probabilmente causerebbe I’ arresto di gran parte
delle attivita legate alla medicina dei trapianti, poiché il numero di persone cherila
scia una dichiarazione di consenso € insufficiente. L’ opportunita di applicare lare-
gola del consenso in senso stretto a livello svizzero fu gia discussa durante la con-
sultazione parlamentare sul decreto federale del 22 marzo 1996 concernente il con-
trollo del sangue, dei suoi derivati e degli espianti. 11 28 settembre 1995 il Consiglio
nazionale approvava una decisione secondo cui sarebbe stato permesso prelevare
organi solo in presenza del consenso scritto del donatore. In seguito, i medici prima-
ri dei centri trapianto segnalarono che tutti i 331 trapianti eseguiti nel 1994 erano
stati possibili solo grazie a consenso dei congiunti, dato che nessuno dei defunti
avevarilasciato una dichiarazione sul prelievo. L’ 11 dicembre 1995 il Consiglio de-
gli Stati, considerandola troppo restrittiva e generica, cancelld questa condizione
adducendo che i delicati problemi legati alla donazione di organi devono essere re-
golati dettagliatamente in unalegge sui trapianti e non in un decreto federale conce-
pito come soluzione transitoria. I 7 marzo 1996 il Consiglio nazionale si adeguo
alladecisione dd Consiglio degli Stati.

Dad punto di vista del diritto del donatore di decidere in merito all’ uso del proprio
corpo dopo la morte, la regola del consenso in senso lato € la seconda alternativa
migliore. Essa tutela i diritti del donatore meglio che non il modello dell’ opposi-
zione o dell’informazione e tiene conto della posizione dei fautori del diritto deci-
sionale sussidiario dei congiunti nell’ambito del loro diritto di stabilire la sorte del
cadavere. Corrisponde infine alla prassi attuale in Svizzera.

Richiedendo il consenso esplicito del donatore o dei suoi congiunti, la regola del
consenso in senso lato tiene conto sia del diritto della persona di disporre del pro-
prio corpo che del diritto sussidiario dei congiunti. Seil donatore non ha congiunti o
senon e possibile trovarli, si dovrarinunciare a prelievo.
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1314 Panoramica delle soluzioni applicatein altri Paesi
esituazionein Svizzera

Numerosi Paesi hanno adottato nella loro legislazione |a regola dell’ opposizione o
quelladel consenso (cfr. allegato A6 tab. 1). 11 Giappone € I’ unico Paese che applica
laregolade consenso in senso stretto, secondo cui, come ricordato sopra, il prelievo
di organi dopo la morte € concesso solo se la persona stessa vi ha acconsentito per
scritto. La Corea applica la regola del consenso in senso lato, da tuttavia, confor-
memente al’importanza accordata in questo Paese ala famiglia, la precedenza alla
volontadei congiunti rispetto a quella della persona deceduta: anche se il defunto vi
ha acconsentito, il prelievo non € quindi ammissibile sei congiunti vi s oppongono.

Per quel che concerne la Svizzera, attualmente in cinque Cantoni si applica il mo-
dello del consenso in senso lato; gli altri Cantoni che hanno legiferato in questo am-
bito hanno adottato il modello dell’ opposizione o quello dell’informazione (cfr. al-
legato A6 tab. 2). Varilevato comungue chein praticain tuttala Svizzera si applica
laregoladel consenso in senso lato.

1.3.15 M odello della motivazione, modello del club
emodello del tempo d’ attesa attestato

Per far fronte alla diminuzione del numero di donazioni di organi, negli ultimi tempi
sono stati sviluppati modelli alternativi con cui alungo termine si spera di ottenere
un aumento del numero di organi disponibili.

Modello della motivazione

Il modello della motivazione € una variante del modello del consenso in senso
stretto, che parte dal presupposto che un membro della societa non ha diritto a usu-
fruire delle offerte della stessa se non € disposto a partecipare agli oneri che vi sono
legati. Chi si dichiara disposto a una donazione di organi, e di conseguenza s mette
potenzialmente a disposizione dei suoi concittadini malati, in compenso in caso di
malattia avra una maggiore probabilita di ottenere un organo da un altro donatore.
Per I'attribuzione degli organi questo modello comporterebbe la suddivisione dei
pazienti nellalistad’ attesain due gruppi a priorita diverse, dove i pazienti che han-
no dichiarato e registrato per tempo la loro disponibilita alla donazione sono attri-
buiti a gruppo prioritario. Gli organi disponibili sono attribuiti secondo i criteri
odierni ai pazienti in attesa; se nel gruppo prioritario non s trova un ricevente ido-
neo, I’ organo é attribuito a un ricevente del secondo gruppo. Per garantire che que-
sto modello abbia un effetto motivante occorre prevedere un termine minimo di
iscrizione, onde evitare che una persona possa decidere di rilasciare la sua dichiara-
zione nel momento in cui viene a sapere che avra bisogno di un organo.

Modello del club

Secondo questo modello ogni persona disposta a concludere una corrispondente di-
sposizione di donazione degli organi in caso di decesso diventa membro di un "club
di donatori di organi": la disposizione prevede che nell’ attribuzione degli organi i
membri del club abbiano |a precedenza su tutte le atre persone in lista d' attesa. |1
modello presentai vantaggi seguenti:
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—  Secondo i modelli tradizionali le persone che si sono espressamente opposte
aun prelievo di organi dal proprio corpo dopo la morte hanno il medesimo
diritto di beneficiare di un organo come le persone che hanno fatto una di-
chiarazione di donazione: il modello del club permette invece un’attribu-
zione piu equa dei pochi organi disponibili.

— 1l modello offre un incentivo alla donazione di organi, conferendo a donato-
re potenziale un diritto prioritario di beneficiare a sua volta di un organo,
qualora ne avesse bisogno. Contribuisce inoltre a ridurre gli ostacoli psico-
logici aladonazione: decidendo di mettere a disposizione i suoi organi, una
persona non & pit confrontata solo con la questione della propria morte ma
anche con la prospettiva di aumentare le proprie possibilitadi sopravvivenza
in caso di malattia grave.

Modello del tempo d’ attesa attestato

Il modello del tempo d'attesa attestatol4 s prefigge di garantire maggiore equita
nell’ attribuzione degli organi, di aumentare il volume dei trapianti e parallelamente
ridurre il numero di pazienti che muoiono a causa della penuria di organi. Secondo
questo modello I’ attribuzione degli organi non avviene piu unicamente secondo cri-
teri medici matiene conto anche del fatto che una persona s sia registrata come do-
natore e del momento in cui ha effettuato tale registrazione. Le persone che non si
sono dichiarate disposte a una donazione di organi figurano, nellalista d’ attesa, do-
po le persone che hanno dichiarato la disponibilita alla donazione: tra queste ultime,
priorita e data a chi hadichiarato la propria disponibilita da pit tempo.

1316 M odello proposto nel disegno di legge

11 22 novembre 2000 il nostro Consiglio ha preso atto dei risultati della proceduradi
consultazione sull’ avamprogetto, decidendo di adottare per il disegno dellalegge sui
trapianti il modello del consenso in senso lato. | seguenti fattori parlano a favore di
questa soluzione:

— il modello del consenso in senso lato € il modello applicato gia oggi nella
prassi medica;

— I'ipotesi, spesso citata, secondo cui il modello dell’ opposizione porterebbe a
un aumento del numero di organi disponibili non ha sinora potuto essere
comprovata. Anche la Spagna, che registrail tasso piu alto di donazione di
organi a mondo, nella prass applica il modello del consenso in senso lato,
nonostante la legge preveda quella dell’ opposizione;

— secondo la giurisprudenza del Tribunale federale il diritto di un individuo
vivente di disporre liberamente del proprio corpo dopo lamorte si basa sulla
liberta personale garantita dalla Costituzione federale. La legge deve quindi
prevedere una soluzione che, limitando il meno possibile questo diritto fon-
damentale, tenga pure conto delle esigenze di chi ein attesadi un trapianto;

14 Questo modello & stato proposto da Charles B. Blankart, specialistadi economia pubblica
dellafacoltadi scienze economiche dell’ Universita Humboldt di Berlino.
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— il modello della motivazione, del club o del tempo d’ attesa attestato vanno
rifiutati per motivi legati al rispetto dei diritti fondamentali dell’ essere uma-
no. Ovviamente & auspicabile che il maggior numero possibile di persona si
dichiarino disposte alla donazione di organi, di tessuti o di cellule: lo Stato
deve tuttavia rispettare anche una decisione opposta, dato che la protezione
della persondliita e il divieto di discriminazione, sanciti dalla Costituzione
federale, impongono di trattare equamente ogni decisione in merito alla do-
nazione di organi.

132 Registro e documentazionerelativi alla dichiarazione
di disponibilita alla donazione di or gani, tessuti
ocelule

1321 Registro dei trapianti

13211 Situazione di partenza

Un registro dei trapianti permette di documentare su supporto informatico il consen-
so 0 meno di unapersonaa prelievo di organi, tessuti o cellule dopo la morte.

Diversi Paesi europeil5 conoscono un siffatto registro, anche se sotto forme diverse,
con mezzi finanziari e basi giuridiche che variano fortemente da un Paese all’ altro.
Alcuni Paesi dispongono di un registro di opposizione, atri di un registro di dona-
zione, e altri ancoradi un registro generale dei trapianti, in cui si puo iscrivere siail
consenso che |’ opposizione ala donazione. Nei Paesi Bassi € inoltre possibile desi-
gnare nel registro una persona che sara chiamata a decidere in merito alla donazione.

Recentemente la Germania e la Norvegia hanno valutato I’ opportunita di creare un
registro dei trapianti, ma vi hanno rinunciato considerate le esperienze negative di
altri Paesi ei costi estremamente elevati di un registro di questo tipo.

Il tasso di iscrizione varia fortemente da un registro al’ atro. Per quel che concerne
il registro delle opposizioni (Francia, Austria), einferiore allo 0,08 per cento. Il
registro delle donazioni (Gran Bretagna) segna un tasso stabile del 10 per cento. In-
fine, per i registri che segnano siale donazioni che le opposizioni nonché il nome di
una persona chiamata a decidere in merito in caso di decesso i tassi vanno dal 4 per
cento (Danimarca) al 29 per cento (Paesi Bassi). Trai vari Paesi si constatano anche
forti differenze a livello del costi di istallazione e di gestione. Mentre I’ Austria ha
integrato il registro delle opposizioni in un’infrastruttura gia esistente e non ha
quindi avuto costi di istallazione, atri Paesi hanno dovuto investire da 1,8 milioni di
franchi (Svezia) a 27 milioni di franchi (Paesi Bassi) per lamessa a punto dei rispet-
tivi registri. | costi di gestione sono noti solo per tre registri: vanno dai 200 000
franchi in Sveziaai 5,7 milioni di franchi nei Paesi Bassi. Il paragone dei costi non &
tuttavia facile, soprattutto poiché il contenuto dei registri varia e poiché i costi in
parte includono anche le spese per I'informazione del pubblico. La maggior parte
dei registri e finanziata per intero dall’ autorita pubblica oppure da essa sussidiata.

15 Belgio, Danimarca, Francia, Italia, Paesi Bassi, Austria, Polonia, Portogallo, Svezia, Gran
Bretagna.
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Nellamisurain cui I'iscrizione nel registro dei trapianti € volontaria, vi € sempre la
possibilitadi rinunciare aiscriversi. Tre sono i motivi principali che possono portare
aquesta scelta:

— lamancatariflessione sulla problematica del trapianti;
— ladelegatacitadelladecisione ai congiunti;

— il rifiuto tacito di una donazione (nel caso del modello del consenso in senso
lato).

Non si dispone attualmente di indicazioni sufficienti per concludere che la creazione
di un registro dei trapianti influisca sulla propensione alla donazione di organi. Trai
Paesi con un basso tasso di donazione (meno di 15 persone per milione di abitanti), i
Paesi Bassi, la Svezig, la Gran Bretagna, la Danimarca, la Polonia e I’ ltalia (dall’ e-
state 2000) tengono un registro, non invece la Germania. 1l registro dei Paesi Bassi
stato creato nella primavera del 1998: il tasso di donazione € nel frattempo dimi-
nuito (1997: 14,4 persone per milione di abitanti; 1998: 13,1 persone; 1999: 10,3
persone). La Spagna, che con 33,6 persone per milione di abitanti segna il tasso di
donazione piu elevato del mondo, non ha un registro dei trapianti.

Nel 1996, con |’entrata in vigore della legge cantonale sui trapiantil®, il Cantone di
Ginevra ha creato un registro di opposizione gestito dal medico cantonale. Nel regi-
stro puo essere iscritta solo |’ opposizione generale a qualsiasi tipo di prelievo. Alla
fine del 2000 il registro ginevrino conteneva circa 2000 iscrizioni, ovvero un tasso
di iscrizione dello 0,3 per cento. Considerato il basso numero di nuove iscrizioni, in
media tre per mese, I’ onere amministrativo legato alla gestione del registro € esiguo.
Le esperienze raccolte con il registro sono valutate positivamente: il registro per-
mette una migliore discussione con i congiunti. Per contro la programmazione del
sistema € stata problematica, di modo che non sono ancora applicabili tutte le fun-
zioni previste.

13212 Vantaggi di un registro del trapianti

Il vantaggio di un registro dei trapianti consiste nel fatto che ogni persona puo do-
cumentare in modo attendibile la propria volonta in merito alla donazione o d ri-
fiuto della donazione, siain genere o riguardo alla donazione di determinati organi,
tessuti o cellule. Vi e la possibilita di modificare o di cancellare I’iscrizione in qua
lunque momento. Contrariamente a quanto €l caso per le tessere di donatore, € pra-
ticamente impossibile che la volonta documentata vada persa. A condizione che la
modalita di iscrizione nel registro dei trapianti soddisfi gli dti standard di qualita
necessari, sono praticamente esclusi inoltre gli errori o le manipolazioni della vo-
lonta,

La volonta del singolo — il suo consenso o I’ opposizione alla donazione — € docu-
mentata in maniera inequivocabile e le persone debitamente autorizzate possono co-
noscerlain modo rapido, semplice e affidabile.

16 Loi du 28 mars 1996 sur les prélévements et |es transplantations d’ organes et de tissus.
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Un registro puo creare fiducia nella popolazione poiché vi & la garanzia che la vo-
lonta espressa sara effettivamente rispettata. Inoltre pud motivare a riflettere sulla
propriadisponibilita a donare.

13213 Svantaggi di un registro dei trapianti

La creazione di un registro elettronico dei trapianti ha I’'inconveniente di richiedere
notevoli investimenti. Segnatamente si tratta di elaborare un hardware e un software
adeguati. Alcuni Paesi hanno registrato i costi per la messa a punto dell’infra-
struttura: |’analisi mostra che vi sono notevoli divergenze. Il quadro dei costi com-
plessivi (rispettivamente per abitante) si presenta come segue: Gran Bretagna 2,6
milioni di franchi (0,04 fr.); Svezia 1,8 milioni di franchi (0,20 fr.); Paes Bassi 27
milioni di franchi (1,69 fr.). Possibili cause degli alti costi sono la complessita del
processo di sviluppo dei sistemi informatici e e alte esigenze in materia di protezio-
ne e sicurezzadei dati. Ai costi unici di messa a punto si aggiungono i costi annuali
di manutenzione; trai costi periodici s annoverano segnatamente i costi del perso-
nale e quelli per la manutenzione del sistema informatico.

13214 Rinuncia a un registro svizzero dei trapianti

Secondo |’ avamprogetto I’ autorita federale competente avrebbe dovuto tenere un re-
gistro dei trapianti. Nella consultazione la maggior parte degli ambienti consultati ha
espresso il suo appoggio di massima a un registro di questo tipo. Trai vantaggi si €
annoverato il fatto cheil registro permette di avere un quadro della disponibilita alla
donazione e la riflessione personale sulla tematica della donazione di organi. Paral-
|elamente, un numero elevato di risposte respinge la creazione di un siffatto registro
per motivi economici.

A seguito di una nuova analisi della situazione abbiamo deciso di rinunciare ala
creazione di un registro svizzero dei trapianti.

Un registro dei trapianti ha lo scopo di documentare in modo attendibile, per ogni
personache vi s €iscritta, il suo consenso o I’ opposizione al prelievo, permettendo
alle persone debitamente autorizzate di conoscere rapidamente la volonta del pa-
Ziente. Ora, la scelta della soluzione del consenso in senso lato garantisce che a nes-
SUNO POSsano essere prelevati organi, tessuti o cellule senzail suo consenso preven-
tivo. Considerata questa base legale e alla luce del bassi tassi di iscrizione dei regi-
stri dei trapianti esistenti si pud presumere che la maggior parte della popolazione
non s iscriverebbe in un registro dei trapianti: la popolazione non sembra avere un
bisogno imperativo di documentare la propria volonta in merito ala donazione di
organi. Di conseguenza probabilmente, oltre a controllo di un’eventuale iscrizione
nel registro dei trapianti, nella maggior parte dei casi si dovrebbero comunque con-
sultare i congiunti: si avrebbe cioé una complicazione e non una semplificazione
della procedura attuale. Per essere efficace un registro necessita di un numero mini-
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mo di iscrizionil? che in base alle esperienze di altri Paesi europei non € possibile
raggiungere. In particolare, come risulta da un paragone a livello internazionale, non
elecito attendersi che la quota di iscrizione in un registro svizzero del trapianti rag-
giunga ameno il dieci per cento, ossia la quota attuale di diffusione della tessera di
donatore.

La creazione di un registro dei trapianti non puo avere come obiettivo un aumento
del tasso di donazione. Larelazione traregistro dei trapianti e tasso di donazione ri-
schia al contrario di tendere piuttosto all’ effetto opposto. In particolare, il fatto che
il registro offrala possihilita, a chi lo desidera, di documentare il proprio consenso
a prelievo, puo indurre i congiunti a ritenere che un familiare che non vi s sia
iscritto fosse contrario ala donazione: in questi casi i congiunti in genere tenderan-
no anon essere disposti a prendere ladecisione in vece del defunto.

Inoltre, le numerose incertezze in merito ala medicina dei trapianti (ad es. defini-
zione della morte, certezza della diagnosi della morte, commercio di organi) non
potrebbero comunque essere dipanate con la creazione di un registro dei trapianti.

Infine I’ onere finanziario sarebbe notevole. In base alle esperienze degli altri Paesi
bisogna attendersi un ordine di grandezza di vari milioni di franchi. Alla luce di
queste considerazioni appare pill opportuno investire una somma corrispondente
nell’informazione della popolazione e nella formazione e nel perfezionamento pro-
fessionale del personale, misure che, come mostra I’ esempio della Spagna, sono piu
suscettibili di ripercuotersi positivamente sul settore della medicinadei trapianti.

1322 Alternative alla registrazione e alla documentazione

In molti Paesi dell’ America del nord € possibile far iscrivere nella patente di guida
la propria volonta in merito alla donazione. Nell’ UE un’iscrizione di questo tipo in
un documento ufficiale € ammessa unicamente in Gran Bretagna. Anche in Svizzera
e statain parte formulata la proposta di iscrivere la volonta in merito alla donazione
in un documento ufficiale gia esistente (ad es. nel passaporto e nella carta d'identita,
nella patente di guida, |atessera della cassa malattie, ecc.).

Laregistrazione di una dichiarazione di volonta in merito ala donazione in un do-
cumento ufficiale presenta varie difficolta:

— Modifica della volonta: non sarebbe possibile documentare rapidamente le
modifiche della volonta in merito ala donazione e non sarebbe quindi ga
rantito che I’iscrizione nel documento rispecchi I’ ultima volonta della per-
sona cui s riferisce. Anche I'iscrizione in documenti rinnovati periodica
mente (ad es. |a tessera della cassa malattie, rilasciata di anno in anno) pre-
sentail medesimo grave inconveniente.

17 Secondo la maggior parte degli studi internazionali il tasso teorico massimo di donazione
si aggira attorno alle 60 persone per milione di abitanti. Per motivi medici infatti solo lo
0,5 per cento delle persone che muoiono nel corso di un anno entrano in considerazione
come donatori di organi. Non & dunque necessario consultare il registro per ogni caso di
decesso. La nozione di «efficacia del registro» implica che con la consultazione del regi-
stro il personale medico abbia una determinata probabilita di determinare la volonta della
persona deceduta: secondo studi condotti dalla Norvegia, per soddisfare questa condizio-
ne un registro dovrebbe contenereleiscrizioni di almeno dueterzi della popolazione,
obiettivo ritenuto non realizzabile.
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—  Accostamenti problematici: i documenti come il passaporto, la carta d’iden-
tita e la patente di giuda concernono ambiti che non hanno nullain comune
con la donazione di organi (ad es. la capacita di guidare un’automobile):
|" accostamento appare quindi problematico.

— Disponibilita dei documenti: in molti casi sarebbe impossibile determinare
rapidamente la volonta di una persona, dato che non tutti portano sempre su
di séi documenti in questione (soprattutto il passaporto o la patente di gui-
da).

—  Trasparenza dell’iscrizione: se l’iscrizione € conservata su supporto elettro-
nico, bisogna garantire che essa sia sempre accessibile alla persona che I'ha
depositata. 1l portatore di un documento ufficiale dovrebbe sempre avere la
possibilitadi controllare lo stato delle sue iscrizioni personali.

Come chiesto dai postulati Ostermann e Zisyadis, abbiamo esaminato la possibilita
di iscriverelavolontain merito alla donazione di organi su documenti ufficiali come
il passaporto, lacartad'identita o la patente di guida

—  Per quel che concerne passaporto e carta d'identita & stato deciso di rinun-
ciare ala possibilita dell’iscrizione della volonta di donazione: s tratta di
documenti destinati a comprovare I'identita e la cittadinanza, che non hanno
alcun legame con la donazione di organi (cfr. messaggio del 28 giugno 2000
concernente la legge federale sui documenti d'identita dei cittadini svizzeri,
FF 2000 4144).

—  Sul retro della patente di guida dei Paesi dell’ UE in formato carta di credito
figura un campo in cui I’ autorita puo registrare dati concernenti la sicurezza
stradale oppure la volonta alla donazione di organi (con |’ approvazione del
detentore della patente). In Svizzera sono attualmente in corso i preparativi
per I'introduzione di una patente di guida nello stesso formato: anche per
guesto documento ci appare tuttavia preferibile utilizzare il limitato spazio a
disposizione per indicazioni specifiche concernenti la circolazione stradale.

Allaluce di queste considerazioni abbiamo deciso di rinunciare aintrodurre una cor-
rispondente disposizione nel disegno dellalegge.

Attualmente vi € la possibilita di esprimere la volonta in merito alla donazione me-
diante unatessera di donatore oppure comunicandola ai congiunti: queste possibilita
esisteranno anche in futuro. Inoltre € a vaglio I'introduzione in Svizzera di un «pas-
saporto della salute»: gli aspetti giuridici e tecnici legati a una tessera elettronica
della salute sono gia stati anaizzati nell’ambito di uno studio preliminare. Non e
escluso che si possa registrare anche lavolonta di donazione in unatessera di questo
tipo. Tuttavia, sebbene vi siano vari argomenti medici, giuridici e non da ultimo
economici a favore dell’introduzione di una tessera multifunzionale (informazioni
sulla salute, misure in caso d’ emergenza, dati sulla persona e sull’ assicurazione), nei
singoli casi andranno esaminati dettagliatamente lo scopo esatto della tessera, latec-
nologia da usare (chip elettronico) e le modalita di aggiornamento dei dati.
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1.3.3 Definizione, criterio di morte e accertamento
dellamorte

1.3.3.1 Introduzione

Conformemente alla vecchia concezione filosofica, secondo cui il cuore era la sede
dell’ anima e pertanto anche I’ organo dove colpivala morte (atrium mortis), sino ala
fine degli anni 60 s riteneva a livello scientifico che la vita cessasse a causa
dell’arresto della circolazione o della respirazione indotti dall’arresto dell’ attivita
cardiaca. Anche se s eragia coscienti del fatto che la morte era un processo, si con-
siderava che questa era un evento facilmente identificabile con la cessazione
dell’ attivita cardiaca. Una persona era considerata viva letteralmente sino all’ ultimo
respiro, momento dopo il quale il medico non poteva piu prestare nessun tipo di
soccorso. Con questo criterio cardiopolmonare di accertamento della morte oggi
considerato classico, ossia fondato sull’ arresto del cuore e dei polmoni, si sono pri-
vilegiati segni chiaramente riscontrabili per I'identificazione del momento del tra-
passo, momento che non era inoltre né manipolabile, né reversibile. Dopo I’ arresto
del cuore e la cessazione della respirazione apparivano rapidamente i segni incon-
trovertibili della morte quali gli occhi fissi, I’assenza di pulsazioni e di riflessi, se-
guiti dallarigidita cadaverica e dalle macchie ipostatiche. Non esistevano definizioni
legali del criterio di morte e, alaluce di questa opinione, non sembravano neppure
necessarie.

Le sempre maggiori possibilita di controllare le funzioni vitali facevano apparire il
classico criterio di morte viepiu insoddisfacente. Una persona vittima di arresto re-
spiratorio e circolatorio, cui in passato non poteva essere prestato soccorso, poteva
sopravvivere se s riusciva a ripristinare la funzione cardiaca e quella polmonare
mediante interventi di rianimazione (massaggio cardiaco, respirazione bocca a boc-
ca). Dadloral’arresto respiratorio e circolatorio veniva descritto come morte clini-
ca, 0ssia come uno stato che presenta |’ apparenza della morte. La morte tuttavia di-
viene effettiva soltanto se i medici non riescono a ripristinare la funzione respirato-
riae quellacircolatoria, ossiase vi € una cessazione irreversibile di queste funzioni.

L’ ulteriore sviluppo della medicinaintensiva dagli anni '50 hainoltre reso possibile
il mantenimento artificiale della respirazione e della circolazione mediante respira
tori e apparecchi per la rianimazione cardiocircolatoria, in modo da ovviare per un
dato lasso di tempo ala cessazione delle funzioni vitali. Con I’aiuto della medicina
intensiva moderna & possibile prolungare artificialmente il periodo, per natura breve,
che intercorre tra la cessazione dell’ attivita cardiaca e quella delle attivita cerebrali.
A queste condizioni occorreva sostituire il classico criterio di morte cardiopolmona-
re e stabilire che cosain realta determinalamorte e in quali circostanze essa soprag-
giunge.

1.3.3.2 I concetto di «morte cerebrale» ela sua evoluzione

Ne 1959 i neurologi francesi Mollaret e Goulon descrissero lo stato di «coma dé-
passé». Essi avevano notato che, nonostante il successo iniziale della rianimazione,
lamorte di un pazientein stato di “coma dépassé* non poteva essere evitata neppure
continuando la respirazione artificiale. | provvedimenti di medicina intensiva pote-
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vano dunque mantenere in funzione I’ organismo anche seiil cervello era giairrever-
sibilmente danneggiato.

Nel 1968 I’ Ad-Hoc Committee della Harvard Medical School sostenne per primo la
tes che un paziente in «coma dépassé» fosse morto e introdusse la nozione di
«morte cerebrale»18, Duei motivi addotti dal comitato:

—  Spesso le misure di rianimazione e di sostegno di feriti gravi hanno solo un
successo parziale, con la conseguenza che, nonostante continui I’ attivita car-
diaca di questi pazienti, il loro cervello € danneggiato irreversibilmente.
Questo causa situazioni di grande disagio per i pazienti stessi e per i loro
familiari, per gli ospedali e per altri pazienti che necessitano del posti-letto
dei pazienti comatosi.

— Gli interessi della medicina dei trapianti: criteri obsoleti per la definizione
della morte potrebbero causare controversie nell’ ottenimento di organi per
trapianti.

Per la medicina dei trapianti il classico criterio di morte fondato sull’arresto della
circolazione e della respirazione, secondo il quale per i pazienti mantenuti in vita
mediante misure di medicina intensiva la morte sopraggiungeva con lo speghimento
degli apparecchi di rianimazione, non era pertinente. Lo spegnimento di detti appa-
recchi avrebbe infatti causato I’ interruzione della circolazione e dell’ ossigenazione;
la condizione da cui dipende il successo di un trapianto € precisamente che gli orga-
ni subiscano un periodo di ischemia minimo e che dunque siano il piu possibile
«freschix»; in atri termini I'irrorazione degli organi deve essere avvenuta fino a pre-
lievo.

In seguito il concetto si e diffuso e attualmente viene applicato in quasi tutti gli stati
(cfr.n. 1.3.3.5).

Il termine «morte cerebrale» oggi in uso € infelice poiché suggerisce erroneamente
che nello stadio della «morte cerebrale» sia morto solo il cervello e che vi siano di-
versi tipi di morte. Sarebbe piu corretto parlare di «morte per arresto cerebralex.

1.3.3.3 Il concetto di «morte cerebrale»

Il concetto di «morte cerebrale» parte dai seguenti presupposti:

—  Lamorte € un fenomeno biologico. Solo organismi viventi possono morire e
tutti gli organismi viventi devono morire. La morte € quindi sempre la morte
di un organismo, e non la degenerazione delle parti di quest’ organismo, cioé
di singoli organi, tessuti o cellule.

— Lamorte eirreversibile.

— Lamorte € un evento e non un processo. «Vivente» e «morto» sono condi-
zioni di un organismo, mentre «morire» e «disintegrazione» sono process di
un organismo: il processo del morire concerne un organismo vivente e
quello della disintegrazione concerne un organismo morto. Si € o viventi

18 Ad Hoc Committee of the Harvard Medical School to Examine the Definition of Brain
Death, «A Definition of Irreversible Coma»; in: Journal of the American Medical Asso-
ciation AMA, 205, 1968, p. 337.
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oppure morti. La morte segna il confine tra il processo del morire e quello
delladisintegrazione del corpo.

Sulla base di questi presupposti il concetto di «morte cerebrale» andizza la questio-
ne dellamorte di un essere umano, distinguendo tre puntil:

— Dapprima si tratta di dare una definizione della morte; essa risponde ala
domanda: «cosa é lamorte?».

—  Successivamente bisogna stabilire un criterio che permetta di accertare la
morte secondo |a definizione data. 11 criterio definisce la fattispecie che indi-
ca che la morte & avvenuta; permette di rispondere ala domanda: «come si
puo riconoscere la morte?».

— Infine si devono decidere dei procedimenti di verifica per stabilire quando
sono soddisfatte le condizioni descritte dal criterio di accertamento della
morte definito sopra; rispondono ala domanda: «come si pud provare
che siaavvenutala morte?».

1.3.3.31 Definizione

Ci sono molte formulazioni che non sono adatte come definizione. Definire la morte
«la perdita della vita» & una tautologia senza valore pratico che non fornisce infor-
mazioni utili. Anche la perdita irreversibile della conoscenza (secondo un concetto
di «higher brain») non € una definizione adeguata, poiché implicherebbe che i pa
Zienti in stato vegetativo persistente in grado di respirare spontaneamente dovrebbe-
ro essere dichiarati morti.

Secondo il concetto di «morte cerebrale», la morte € definita «la cessazione irrever-
sibile di tutte le funzioni critiche dell’ organismo nel suo insieme» («the permanent
cessation of the critical functions of the organism as a whole»). Con «funzioni criti-
che» s'intendono: le funzioni vitali della respirazione spontanea e del controllo au-
tonomo della circolazione sanguigna; le funzioni integrative che garantiscono le
funzioni omeostatiche dell’ organismo; la coscienza. Affinché un essere umano sia
morto, tutte e tre queste funzioni devono essere cessate irreversibilmente; viceversa,
basta la presenza di unadi queste tre funzioni per lavita.

1.3.3.3.2 Criterio

Il criterio di morte secondo il concetto di «morte cerebrale» € «la cessazione irrever-
sibile di tutte le funzioni cliniche dell’intero cervello» («the irreversible cessation of
all clinical functions of the entire brain»). Ci si limita ale funzioni cliniche, poiché
nelle funzioni del cervello bisogna distinguere tra funzioni «integrative» e semplice
«attivita fisiologica»: per «funzioni cliniche» s'intendono solo quelle integrative,
mentre |a rimanente attivita el ettroencefal ografica spontanea delle persone in «morte
cerebrale» € un’ attivita fisiologica e non s considera funzione clinica. Il criterio di

19 Bernat JL., A Defense of the Whole-Brain Concept of Death, Hastings Center Report 28,
no. 2, 1998, p. 14.
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accertamento della morte quindi non esige che sia cessata la funzione di ogni sin-
golo neurone.

Affinché sia realizzata la definizione, devono essere cessate le funzioni cliniche di
tutto il cervello: le funzioni vitali, controllate dal tronco cerebrale; quelle integrati-
ve, controllate da tronco cerebrale e I'ipotalamo; e la coscienza, controllata dal
tronco cerebrale, il talamo e la corteccia.

1.3.3.3.3 Procedimenti di verifica

Per quanto concerne i pazienti non sottoposti alla respirazione artificiale si deve ve-
rificare che il battito del cuore e la respirazione siano cessati irreversibilmente. Se
cio eil caso, si puod concludere con certezza che dopo un certo tempo anche il cer-
vello & danneggiato irreversibilmente e quindi sono soddisfatte le condizioni de-
scritte dal criterio dellamorte.

Per quanto concerne i pazienti sottoposti alla respirazione artificiale non si possono
applicarei test di cui sopraed € quindi necessario misurare direttamente le funzioni
cliniche ddl cervello, ad es. mediante test dei riflessi (p. es. test di apnea), misura
zione dell’ attivita cerebrale (el ettroencefalogrammi), o mediante prova indiretta (an-
giografia).

Bisogna osservare che tradizionalmente per accertare la morte s sono sempre gia
misurate le funzioni cerebrali. Gia nei secoli passati infatti i medici controllavano la
respirazione, le reazioni dellapupillaallaluce eil battito del cuore. Di questi, solo il
battito del cuore non € un indicazione diretta di funzioni cerebrali; esso € comungue
un’indicazione indiretta, poiché senza respirazione anche il battito del cuore cessa
entro pochi minuti. Si pud quindi dire che il concetto di «morte cerebrale» fa del
concetto tradizionale implicito di morte un concetto esplicito. La novita consiste nel
fatto che con i test attuali € migliorata la capacita di determinare il momento della
morte.

1.3.34 Critica del concetto di «morte cerebrale»
eproblematiche ad legate

Il concetto di «morte cerebrale» viene criticato da varie parti. Da un lato vi € chi ar-
gomenta che per la morte non € necessaria la cessazione di tutte le funzioni cerebra-
li, ma e sufficiente che cessi in modo irreversibile la coscienza e | attivita del tronco
cerebrale (concetto di «morte cerebrale» parziae). La seconda posizione sostiene
che la «morte cerebrale» non € veramente la morte dell’ essere umano, la quale av-
verrebbe invece solo nel momento in cui cessa anche la circolazione sanguigna. Il
concetto di «morte cerebrale» ha suscitato critiche soprattutto in Germania, dove e
stato uno dei temi centrali nelle consultazioni sulla legge dei trapianti nel Bunde-
stag?0.

Si criticainoltre che il concetto di «morte cerebrale» serva soprattutto agli interessi
dellamedicinadei trapianti, dato che facilitail prelievo di organi in condizioni van-

20 Con 424 voti contro 201 i deputati hanno votato a favore del concetto di morte cerebrale.
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taggiose. D’ atronde la motivazione addotta nel 1968 per I’introduzione del concetto
di «morte cerebrale», cioe la possibilita di interrompere una cura intensa, non rap-
presenterebbe pit un argomento a favore del concetto di morte cerebrale, poiché gia
oggi |’ assistenza medica di pazienti in stato comatoso irreversibile e senza prospetti-
ve di miglioramento viene interrotta, con il loro consenso o quello dei loro familiari,
senza che si proceda prima a constatare la «morte cerebral ex.

Trai problemi si segnala che non vi € evidenza esteriore della «morte cerebralex. In
un paziente su cui viene praticata la respirazione artificiale, la cessazione dell’ atti-
vita cerebrale non si lascia constatare mediante segni esteriori come larigidita cada-
verica o le macchie ipostatiche; non € quindi accessibile alla percezione sensoria:
per |’ effetto della respirazione artificiale, una persona in «morte cerebrale» non si
distingue esteriormente da una persona sana priva di conoscenza. Quest’ambiguita
crea, soprattutto per il personale di cura e i familiari, situazioni psicologicamente
delicate nell’ adattarsi a considerare un paziente in «morte cerebrale» non pit una
persona gravemente mal ata, ma un cadavere.

1335 Regolamentazioni di altri Paesi in merito al concetto
di «morte cerebrale»

Il concetto di «morte cerebrale» oggi € adottato praticamente in tutti i Paesi2l. Nes-
sun Paese ha adottato il concetto di «morte cerebrale» parziale secondo il principio
«higher brain death», secondo cui un essere umano € gia considerato morto quando
perde conoscenzain modo irreversibile.

La maggior parte dei Paesi ha ancorato il concetto di «morte cerebrale» nella legge
sui trapianti. Alcuni Paesi hanno emanato decreti speciali a riguardo (Svezia, Italia).

Le regolamentazioni di alcuni Paesi contengono le seguenti particolarita:

— LaGran Bretagna esige solo la prova che siano cessate le funzioni del tron-
co cerebrale, ein reata quindi applica un concetto di «morte cerebrale» par-
zZide. Lacessazione delle funzioni del tronco cerebrale € perd un segno sicu-
ro che anche altre regioni del cervello sono danneggiate, per cui questo con-
cetto fondamentalmente non differisce da quello di «morte cerebrale» glo-
bale.

— Danimarca: nel 1987 era |’unico Paese dell’ Europa occidentale a non rico-
noscere il concetto di «morte cerebrale». La commissione danese di etica
consiglio di mantenere come criterio di accertamento della morte quello
della cessazione irreversibile della circol azione sanguigna e della respirazio-
ne. Secondo questo parere, |a cessazione delle funzioni cerebrali non doveva
essere considerata la morte di una persona. Avrebbe comungue denotato uno
stato particolare, quello del «processo irreversibile di morte». Secondo la
commissione il prelievo di organi da una persona in questo stato sarebbe
stato possibile se la persona vi aveva acconsentito. |l pensiero di prelevare
organi a una persona la cui morte non & ancora stata dichiarata & perd appar-
so troppo radicale a governo danese, che nel 1990 ha emanato una legge in

21 || concetto di «morte cerebrale» & stato adottato ad es. in: Germania, Austria, Francia,
Italia, Belgio, Paesi bassi, Spagna, Grecia, Finlandia, Norvegia, Danimarca, Svezia, Rus-
sia, Polonia, Ungheria, USA, Gran Bretagna, Giappone.
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cui adotta il principio della morte cerebrale, adeguandosi cosi agli altri Paesi
europei.

— |l Giappone ha riconosciuto e stabilito a livello di legge il concetto di
«morte cerebrale» solo nel 1997. La legge giapponese sui trapianti contiene
la particolarita che il donatore deve aver accettato per scritto il concetto di
«morte cerebrale». Ogni donatore puo cioe stabilire se vuole che la propria
morte sia accertata secondo il concetto tradizionale di morte oppure secondo
il concetto di «morte cerebrale».

1.3.36 Accertamento della morte per quanto concerne
per sone con arresto cardiaco irreversibile
1.3.3.6.1 Situazione iniziale e definizioni

Attualmente gli organi sono prelevati soprattutto da persone in stato di «morte cere-
brale» su cui viene praticata la respirazione artificiale e pertanto il cuore batte anco-
ra. A causadellacarenzadi organi vi € per0 viepiu latendenza a prelevarli anche da
pazienti la cui morte viene constatata a seguito della cessazione irreversibile delle
funzioni cardio-respiratorie, il cui cuore quindi cessa di battere prima del prelievo?2.
In Svizzera la percentuale di persone con un arresto cardiaco irreversibile sul totale
dei donatori € minima; negli anni dal 1994 a 2000 vi sono state in media sei perso-
ne.

Si distingue tra:

—  persone con arresto cardiaco irreversibile controllate: si tratta di pazienti
inguaribili in stadio terminale per i quali si decide, con laloro approvazione
o quella dei loro congiunti, di interrompere i provvedimenti medici che li
mantengono in vita. In questi casi si parladi persone con arresto cardiaco ir-
reversibile controllate poiché la morte € prevedibile e il prelievo di organi,
dopo I’interruzione dei provvedimenti medici, pud essere organizzato e pia
nificato in anticipo;

— persone con arresto cardiaco irreversibile non controllate: s tratta di pa-
zZienti il cui cuore si arrestain maniera imprevista e che non possono essere
rianimate. In questi casi si parladi persone con arresto cardiaco irreversibile
non controllate poiché I’ arresto cardiaco non era previsto e di conseguenza
ancheil prelievo non pud essere organizzato e pianificato in anticipo.

A persone con arresto cardiaco irreversibile si prelevano soprattutto reni poiché que-
sti organi sono quelli meno sensibili all’arresto dell’irrorazione sanguigna. Anche
atri organi (fegato, pancreas e polmoni), rispettivamente tessuti o cellule, possono
perd essere prelevati e trapiantati con successo. Gli organi di persone con arresto
cardiaco irreversibile hanno del tassi di sopravvivenza paragonabili a quelli prove-
nienti da donatori convenzionali. Uno studio americano ha dimostrato che attendere

22 Ininglese questo tipo di donatori & chiamato «Non Heart-Beating Donors». Nel presente
messaggio usiamo Il termine di «persona con arresto cardiaco irreversibile».
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I’arresto cardiaco nel donatore praticamente non diminuisce la probabilita di so-
pravvivenza dei reni nel nuovo organismo. La sopravvivenza di questi organi a di-
stanza di un anno era dell’ 83 per cento, quasi equivalente aquelladel reni prelevati
in maniera convenzional e (86%)23.

1.3.3.6.2 Accertamento della morte

Anche da una persona con arresto cardiaco irreversibile si possono prelevare organi
solo dopo la morte. Di regola, dopo I’ accertamento della morte, la circolazione san-
guigna viene mantenuta artificialmente per irrorare di sangue gli organi e conservare
intatte le loro funzioni vitali. Questo invece non avviene con persone con arresto
cardiaco irreversibile. Se si vuole che gli organi prelevati siano capaci di vita, biso-
gnaprelevarli il piu rapidamente possibile dopo I’ arresto cardiaco, cioe fare in modo
cheil «periodo di ischemia calda» siail piu breve possibile. Questa situazione parti-
colare comportail rischio cheil paziente venga dichiarato prematuramente morto.

In parte si pud ovviare al’arresto cardiaco con misure di rianimazione. Inoltre, in
determinate condizioni il cuore pud rimettersi in moto spontaneamente. L’ arresto
cardiaco in sé non € quindi un criterio sicuro per stabilire la morte di una persona.
Per provare che la morte € avvenuta, si deve provare I'irreversibilita dell’arresto
cardiaco; deveinfatti persistere sufficientemente alungo in modo che sia possi-
bile dedurne con sicurezza la cessazione irreversibile della funzione cerebrale e del
tronco cerebrale: s pone dungue il problemadi determinare in quale momento que-
sto si verifica. Attualmente a questo interrogativo non vi & unarisposta unanime.

Nel caso di persone con arresto cardiaco irreversibile controllate, per le quali s ri-
nuncia a una rianimazione, s tratta di stabilire a partire da quale momento il cuore
non puod piu rimettersi in moto spontaneamente. Infatti, un certo tempo dopo
I"arresto cardiaco il cuore perde questa capacita. Non vi sono tuttavia studi scientifi-
ci che permettano di stabilire con esattezza questo intervallo di tempo, motivo per
cui negli Stati Uniti ein atri Paesi vi sono grandi differenze trai vari procedimenti
adottati a riguardo. Alcuni programmi non richiedono nessun intervallo, altri pre-
scrivono intervali di uno, due o pit minuti. Il protocollo pit noto probabilmente
quello dell’ universita di Pittsburgh, che prescrive un intervallo di due minuti dopo
I"arresto cardiaco?4. Secondo uno studio dell’ universitadi Los Angeles, per 229 reni
prelevati negli Stati Uniti trail 1994 e il 1996 I'intervallo medio tra |’ arresto cardia-
coeil prelievo eradi 14 minuti2s.

Tuttavia, secondo I’ Institute of Medicine degli USA, un intervallo ad esempio di due
minuti non si basa su dati sperimentali circa la possibilita del cuore di riprendere
spontaneamente la propria attivita ed € troppo breve per permettere di accertare la

23 Yong W. Cho et al. «Transplantation of Kidneys from Donors whose Hearts have stopped
beating», The New England Journal of Medicine, 338, 1998, p. 221.

24 A proposito della constatazione della morte questo protocollo stabilisce che: «... Given the
above, any one of the following electrocardiographic criteriawill be sufficient for certifi-
cation of death:

— 2 minutes of ventricular fibrillation;
— 2 minutes of electrical asystole (i.e. no complexes, agonal baseline drift only);
— 2 minutes of electromechanical dissociation.».
25 Yong W. Cho et al. «Transplantation of Kidneys from Donors whose Hearts have stopped
beating», The New England Journal of Medicine, 338, 1998, p. 221.
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«morte cerebrale» di una persona sulla base di arresto cardiaco. Esso propone per le
persone con arresto cardiaco irreversibile controllate un periodo di osservazione di
cinque minuti (misurazione dell’ arresto cardiaco durante cinque minuti tramite elet-
trocardiogramma e tramite misurazione della pressione arteriosa)?6.

In Europale raccomandazioni di Maastricht propongono un periodo di osservazione
di 10 minuti2”. L’ ASSM nelle sue direttive non si & pronunciata sulla questione, sta
tuttavia elaborando le sue direttive in merito.

La medesima insicurezza si riscontra nella determinazione del periodo durante il
quae le misure di rianimazione hanno una possibilita di successo. Questa proble-
matica concerne le persone incontrollate con arresto cardiaco. L’ Institute of Medi-
cine osserva a riguardo che e particolarmente difficile stabilire un approccio uni-
forme per I accertamento della morte di queste persone poiché la loro condizione
medica puo variare da caso a caso. Per questo motivo, nel 1997 non € stato in grado
di rilasciare unaraccomandazione e si € limitato a consigliare ulteriori ricerche e di-
Scussioni.

Secondo le direttive dell’ ASSM |’ accertamento della morte puo avvenire a piu pre-
sto dopo trenta minuti di rianimazione cardiopolmonare priva di successo in condi-
zioni cliniche stazionarie. Le raccomandazioni di Maastricht esigono un arresto car-
diaco di 10 minuti dopo la cessazione delle misure di rianimazione.

In Germania la Federazione degli Ordini dei Medici («Bundesérztekammer») ha os-
servato a riguardo che finoranon si & potuto provare che un arresto cardiocircol ato-
rio di 10 minuti a una temperatura corporea normale sia un equivalente sicuro della
«morte cerebrale» e che esso quindi non puo sostituire I’ accertamento del decesso
tramite segni clinici sicuri dellamorte. Non si € finora potuto provare che I'impossi-
bilita biologica della rianimazione e con essa |I’arresto cardiaco irreversibile siano
dei segni di morte sicuri né in virtu della loro durata né in virtu di atri criteri. Se-
condo la Bundesarztekammer, attualmenteii criteri per I'interruzione di unaterapiae
dei tentativi di rianimazione non sono standardizzati né appare possibile la loro
standardizzazione?s.

Riassumendo si constata che le differenze delle varie procedure e raccomandazioni
sono riconducibili al’incertezza e alla mancanza di consenso sul momento in cui &
data«’irreversibilita» dell’ arresto cardiaco.

1.3.3.7 Conseguenze sulle regolamentazioni legali
13371 Situazione iniziale

Il diritto federale attualmente non conosce nessuna definizione della morte.
L'articolo 31 del CC si limita a stabilire che «da personaita comincia con lavitain-
dividua fuori dall’avo materno e finisce con la morte». Alcuni Cantoni hanno inve-
ce emanato delle regolamentazioni, sia esplicitamente (GE), sia rimandando ale di-

26 Ingtitute of Medicine, «Non-Heart-Beating Organ Transplantation: Medical and Ethical
Issues in Procurement, 1997.

27 Statements and Recomendations of the Non Heart-Beating Donors Symposium,
Maastricht, the Netherlands, March 30-31, 1995.

28 Bundesarztekammer, Organentnahme nach Herzstillstand («Non Heart-Beating Donor»);
in: Deutsches Arzteblatt, Heft 50, 1998, p. 3235.
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rettive dell’ASSM (AR, TI). Il Tribunale federale ha statuito in due sentenze la co-
stituzionalita del concetto di morte cerebrale (DTF 98 1a507, 1231 112).

133.7.2 Laperiziadel professor Guillod

L'ufficio federale della sanita pubblica (UFSP) ha commissionato al professor
Guillod dell’ Institut de droit de la santé dell’ Universita di Neuchétel una perizia su
questo tema, i cui risultati possono essere cosi riassunti:

Definizione della morte da parte del legislatore

La morte € un evento di fondamentale portata giuridica poiché segna la fine dello
statuto giuridico della persona e quindi lafine della protezione costituzionale, civile
e pende della vita. La definizione della morte € una questione di principio, «une
question de choix de valeurs», e non una mera questione tecnica. La definizione
dellamorte haripercussioni per ogni persona e non solo per determinate categorie di
persone o per I’ ordine dei medici. La definizione deve valere per tutti i casi: vi € una
solamorte ed essa deve essere uguale per tutti dal punto di vista giuridico, anche sei
procedimenti per stabilirla possono variare a seconda del contesto. Per questo moti-
vo il compito di definire la morte spetta a legislatore e non a giudice o ad una
commissione di esperti (come ad es. I’ASSM o |la commissione etica nazionale).

Definizione della morte nel Codice civile

La morte va definita formalmente nell’ambito di una legge. Questo permetterebbe
anche una discussione democratica di base. |dealmente la morte andrebbe definita
nel Codice civile (CC) e non nellalegge sui trapianti, per sottolineare che vi € solo
unamorte e che essa si applicaatutte le persone.

Stando alle decisioni del Tribunale federale il concetto di «morte cerebrale» &€ com-
patibile con la Costituzione, segnatamente con il diritto fondamentale dlavita

Oltre alladefinizione della morte, nella regolamentazione vanno esaminati i seguenti
aspetti:

— l'individuazione dell’ istante della morte;

— i requisiti professionali dei medici che constatano la morte;

—  procedure per |’accertamento della morte: s tratta di regole scientifiche la
cui definizione pud essere delegata ad itituzioni private (come ad es.
I"UFSP o I’ASSM).

Divieto del prelievo di organi da persone morenti

Se non s considera che la «morte cerebrale» equivalga ala morte di una persona, ne
deriva che secondo |a Costituzione non € possibile prelevare organi a una personain
questo stato. Cosi facendo s creerebbe una nuova categoria di persone viventi di
minor valore, in opposizione al diritto alla vita. Questo vale anche nel caso in cui il
donatore avesse espressamente acconsentito al prelievo di organi in questo stato. E
vero che la giurisprudenza attualmente riconosce entro certi limiti il primato della
volonta del singolo: cosi, ad esempio, ognuno pud rinunciare a una cura medica an-
che se essa sarebbe in grado di savargli la vita, e ognuno pud accettare provvedi-
menti palliativi che accelerano il processo di morte. Tuttavia, secondo il diritto sviz-
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zero, non é valido il consenso di una persona ad un atto che causa direttamente la
morte. Anche un interesse preponderante del ricevente non sarebbe sufficiente per
giustificare il prelievo. Non € accettabile che s sacrifichi la vitadi un paziente, an-
che sein procinto di morire, per salvare quelladi un altro. Non considerando morta
una personain «morte cerebrale» si incorre quindi in una serie di inconvenienti inu-
tili, pericolosi e atti a causare confusione.

1.3.3.7.3 Principi alla base delle regolamentazioni legali

— S possono prelevare organi d'importanza vitale solo a persone morte. Un
prelievo di tali organi prima della morte non € compatibile con la legislazio-
ne svizzera

— Ladefinizione della morte e il criterio di accertamento della morte devono
valere per tutte le persone: vi € una sola morte ed essa deve essere ugual e per
tutti dal punto di vistagiuridico.

— | procedimenti usati per stabilire la morte invece possono variare a seconda
del contesto.

— La regolamentazione spetta a legislatore e non a medici, ai giudici o0 a
commissioni di esperti.
— | principi devono essere stabiliti alivello di legge. Questo permette una di-

scussione democratica di base, tanto piu importante in quanto la questione
concerne valori etici fondamentali.

— | principi vanno stabiliti nella legge sui trapianti poiché attualmente la ne-
cessita di una regolamentazione a riguardo sussiste soprattutto per quanto
concerneil settore dellamedicinadel trapianti.

13374 Contenuto delle regolamentazioni legali

Il criterio di morte, secondo il concetto della «morte cerebrale», dovrebbe essere di-
sciplinato nellalegge sui trapianti. La legge garantisce cosi |a protezione da tenden-
ze indesiderate che vorrebbero |'adozione di un concetto di «morte cerebrale» par-
zidle. Pazienti apallici in uno stato vegetativo persistente, che hanno cioé coscienza
guantitativa (veglia) mai cui contenuti qualitativi (percezione cosciente) sono irre-
versibilmente spenti, e pazienti anencefalici, cioé neonati la cui testa presenta carat-
teristiche deformazioni (assenza della volta cranica, del cervello e delle meningi,
eventualmente del cervelletto, del mesencefalo e del diencefalo), sono quindi perso-
ne viventi, per quanto siaridottala qualitadellaloro vita

Se il legislatore adotta il concetto di «morte cerebrale», questo non significa che
viene ignorato il punto di vista delle persone che si oppongono a questo concetto:
€SSe Possono rinunciare a dare il consenso o registrare la loro opposizione ed impe-
dire cosi che vengano loro prelevati organi se si trovano in questo stato.

Per evitarei conflitti d’interesse, le procedure devono essere rigorosamente separate.
Questo significa ad esempio che i medici che constatano il decesso devono essere
indipendenti dai medici che effettuano il prelievo o trapianti.
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Il compito di descrivere dettagliatamente |le procedure per stabilire la morte, ad
esempio i test da applicare, viene delegato a nostro Consiglio. Si tratta di norme
tecniche, molto dettagliate e soggette a frequenti modifiche, che non vanno stabilite
alivellodi legge.

134 Donazione di organi da parte di persone viventi
1341 Introduzione

Ladonazione di organi pud avvenire dopo il decesso del donatore, ma anche quando
egli @ ancorain vita. In atri termini un rene o un polmone (organi doppi) o parti di
organi singoli (fegato, intestino) possono essere prelevati per il trapianto da donatori
viventi e in buona salute. Nel caso del rene il donatore s priva definitivamente di
uno dei due organi, nel caso del fegato si privadi una parte di questo che pero si ri-
genera. Infatti il fegato da cui € stato prelevato un lobo s rigenera entro tre-sei set-
timane, ritornando alle dimensioni e a funzionamento normali. Questa proprieta del
fegato, unica nel suo genere, fa che il frammento trapiantato nell’ organismo del ri-
cevente s rigeneri spontaneamente per moltiplicazione cellulare.

I reni sono gli organi piu frequentemente donati dalle persone in vita. Da qualche
anno vi & anche la possibilita di prelevare una parte del fegato. In casi rari si posso-
no donare parti di polmone o intestino, che non hanno tuttavia la capacita di rigene-
rarsi.

In Svizzerail prelievo di reni da donatori viventi & praticato nei sei centri trapianto,
quello del fegato unicamente a Ginevra, Losanna e Zurigo. Allafine del 2000 in to-
tale 513 persone avevano donato un rene, 13 un lobo del fegato e una persona parti
dell’intestino tenue.

La proporzione della donazione di reni da parte di persone viventi & nettamente au-
mentata negli ultimi dieci anni; la donazione di altri organi & invece limitata a un
piccolo numero di casi. Trail 1992 e il 2000 la percentuale della donazione di reni
da parte di persone viventi alivello svizzero é passatadal 12 a 27 per cento. Vase-
gnalata |’ eccezione rappresentata dal centro trapianto di Basilea: nel 2000 e stato re-
gistrato un maggior numero di trapianti di reni prelevati da persone viventi rispetto a
quelli prelevati da persone decedute.

Negli USA29 per quanto concerne i trapianti di reni il tasso di donazioni da parte di
persone viventi € passato dal 33 per cento nel 1990 al 45 per cento nel 1999. Per
quanto concerne gli altri organi questa percentuale era soltanto di qual che punto ne-
gli ultimi cinque anni (p. es. nel 1999 3% per i polmoni). In Canada il tasso di dona-
zioni da parte di persone viventi era, con il 44 per cento, dell’ordine di grandezza
comparabile aquello degli USA30.

29 United Network for Organ Sharing, Annual Report 2000, Tabella 1.
30 Organ Donation Ontario, 1999 Annual Statistics Report, p. iii.
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Nel 1999 in totale in Europa il 12,7 per cento di reni proveniva da donazioni da
parte di persone viventi. Nei Paesi europei il ricorso ale donazioni da parte di per-
sone viventi nell’ ambito della terapia renale conosce success aterni: nel 1998 il 40
per cento dei reni trapiantati in Grecia e in Norvegia sono stati donati da persone vi-
venti, mentre in ltalia e Spagha questo tasso erainferiore a 5 per cento3l.

1.34.2 Vantaggi della donazione da parte di persone viventi

Per i riceventi i vantaggi risultanti da un tale dono sono evidenti: € possibile evitare
i tempi d’attesa lunghi ed estenuanti, frequenti in caso di trapianto di organi prele-
vati a donatori deceduti. Per i pazienti che soffrono di insufficienza renale e tenuti
alladialis vi € unariduzione del periodo in cui devono essere sottoposti a detta te-
rapia. Questo € importante se si considera che |e persone sottoposte a dialisi presen-
tano un rischio di contrarre malattie (p. es. infarto miocardico, ipertensione arteriosa
e anemia) molto piu elevato rispetto alle persone cui € stato trapiantato un organo.

Un altro vantaggio della donazione da parte di persone viventi sta nel fatto che il
trapianto puo essere pianificato. Le persone (donatore e ricevente) possono essere
operate nelle migliori condizioni. Prima dell’ operazione sarebbe inoltre possibile
praticare al donatore potenziale un trattamento immunosoppressore, a fine di preve-
nire unareazione di rigetto nell’ organismo del ricevente. A questo proposito vi sono
tuttavia ancora poche strategie terapeutiche, in quanto questa procedura non € anco-
ramolto diffusa.

Il trapianto di organi prelevati da una persona vivente da sovente migliori risultati
rispetto a trapianto di organi prelevati da una persona deceduta. | rischi di deterio-
ramento dell’organo (p. es. a causa della durata del trasporto troppo lunga), di in-
successo del trapianto a causa del rigetto e di altre complicazioni sono infatti infe-
riori. Nél caso di organi prelevati da una personavivente il tasso di sopravvivenza a
lungo termine degli organi trapiantati, soprattutto se i donatori sono i genitori, € in
media superiore del 10 per cento rispetto ai trapianti di organi prelevati da persone
decedute.

Oltre ai vantaggi di ordine medico il dono di organi da parte di persone viventi puo
contribuire al benessere psichico del donatore e del ricevente. Dainchieste reaizzate
in occasione di una tesi di dottorato sostenuta in Svizzera3? risulta che il 98 per
cento dei donatori interrogati hanno dichiarato che non rimpiangevano il gesto e che
I’ avrebbero rifatto. Si & constatato inoltre che la relazione creata tra il donatore e il
ricevente ne risulta rafforzata. Sono noti soltanto pochi casi in cui questo non s e
verificato.

Un ultimo vantaggio della donazione di organi da parte di persone viventi consiste
nellariduzione del tempo di attesa.

31 The Rena Association, United Kingdom Guidelines for living donor kidney transplanta-
tion, gennaio 2000, p. 6.
32 Sparta G., Basler Lebend-Nieren: 1 bis 21 Jahre danach, Dissertation, Basel 1995.
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1.34.3 I nconvenienti della donazione di organi da parte
di persone viventi

L'inconveniente di questa tecnica medica & che coinvolge una personain buona sa
lute nella patologia di un’atra persona. Sul piano della salute I’ espianto non apporta
tuttavia benefici a donatore. Al contrario quest’ultimo si espone a rischio che
I"organo che gli resta non possa svolgere tutte le sue funzioni o addirittura smetta di
funzionare. A questo si aggiungono i rischi degli esami clinici che deve subireil do-
natore prima dell’ intervento, dell’ espianto e degli eventuali disturbi postoperatori. Il
donatore puo inoltre incorrere in problemi finanziari dovuti al deterioramento della
sua salute dopo la donazione di un organo o di una parte di questo.

Per quanto concerne i reni il rischio di complicazioni € limitato. Per il donatore di
un lobo del fegato il rischio € invece piu serio. Considerato che quest’organo e
molto vascolarizzato € possibile che si produca un’emorragia nella zona del prelie-
vo. Nel mondo finora sono morti tre donatori a causa di un espianto di un lobo del
fegato.

Lareazione di rigetto € un processo biologico che non € sempre possibile prevedere
mediante test prima del trapianto. 11 donatore el ricevente devono essere a corrente
del rischio della perdita dell’ organo donato e devono prenderlo in considerazione
nelle loro riflessioni. Questa perdita mette psichicamente adura provasiail donatore
cheil ricevente.

1344 Relazioni tra donatori ericeventi

Di regolail legame di consanguineita € considerato un vantaggio per quanto concer-
ne la donazione di organi da parte di persone viventi. Spesso questo € giustificato da
ragioni di ordine medico e in particolare immunologico. A livello giuridico tuttavia
€ necessario che la donazione di organi siaammissibile anche in assenza di un lega-
me di consanguineita

La donazione di organi da parte di persone viventi non deve soltanto essere lecita
quando é fattain vistadi un trapianto a beneficio di un parente di primo o secondo
grado, del congiunto, del partner o di una persona con cui il donatore intrattiene re-
lazioni personali particolarmente strette. Se per esempio un uomo non & in grado di
donare un organo ala propria moglie a causa di incompatibilita sanguigna, deve es-
sere possibile I'intervento di un’atra coppia che, trovandosi in una situazione ana-
loga, presenta con il primo una «compatibilita sanguigna incrociata»; in questo
modo puo avvenire uno scambio di organi, altrimenti detto trapianto incrociato. In
Europa il trapianto incrociato di reni € stato realizzato per la prima voltail 26 mag-
gio 1999 aBasilea.

Soprattutto per premunirsi contro I’ eventualita di un traffico di organi, molti Paes
esigono legalmente che trail donatore eil ricevente vi sia una relazione sentimentale
stretta 0 un legame di parentela. Questo ragionamento € tuttavia poco convincente.
Non si capisce infatti per quale ragione il rischio del traffico di organi o la probabi-
lita che siano esercitate pressioni sul donatore sia maggiore all’ esterno della famiglia
che al’interno. Per lungo tempo ha prevalso inoltre I’idea che, per motivi medici,
soltanto i consanguinel andavano considerati per una donazione tra persone viventi.
Attualmentei dati clinici consentono di confutare questa opinione.
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Nell’ambito della procedura di consultazione i partecipanti sono stati unanimi nel-
I"approvare il principio secondo cui la liceita della donazione di organi da parte di
una persona vivente non debba essere subordinata all’ esistenza di un legame parti-
colare trail donatore e il ricevente. Questo principio € pertanto stato mantenuto nel
disegno di legge.

1.35 Attribuzione
1.35.1 Introduzione

A causa della carenza di organi la medicina dei trapianti & stata confrontata sin
dal’inizio con una problematica che assume un’importanza crescente nella discus-
sione sulla politica della sanitain genere: laripartizione sensata da un punto di vista
medico e accettabile socialmente di risorse mediche limitate. | potenziale di terapia
dellamedicina dei trapianti non dipende tanto da restrizioni economiche alivello di
politica della sanita oppure da decisioni a livello di politica d’ approvvigionamento,
guanto dal sostegno volontario della popolazione, vale a dire del donatori di organi.
Sulle possihilita di terapia nella medicina dei trapianti attualmente influisce solo il
numero di organi disponibili, vale a dire la cooperazione degli ospedali in cui
vengono prelevati e ladisponibilita della popolazione a donare organi.

L' appello alla solidarieta dei potenziali donatori e il fatto che la decisione di attri-
buire un organo possa decidere sulla vita o lamorte del ricevente richiedono che an-
che nella scelta di potenziali riceventi venga applicato il principio della solidarieta,
che siano cioe garantite le medesime possibilita d' accesso per tutti e |’ applicazione
di criteri di sceltariconosciuti su larga scala, escludendo in particolare I’ arbitrio e le
discriminazioni sociali.

Anche se il principio dell’equa ripartizione di organi non viene contestato, la sua
applicazione nella pratica presenta qualche difficolta. Laricerca di criteri oggettivi,
raziondli, trasparenti, socialmente non discriminatori e riconosciuti su larga scala
non e semplice.

1.3.5.2 Attribuzione di organi in Svizzera
13521 Iscrizione nellalista d’attesa

Lacentrae di coordinamento di SwissTransplant tiene unalista d’ attesa nazionalein
Cui sono registrati tutti i pazienti che aspettano il trapianto di un organo. | centri tra-
pianto e la centrale di coordinamento nazionale hanno accesso ala lista tramite un
sistema computerizzato. | centri trapianto tengono inoltre proprie liste d' attesa loca-
li. Sono i centri trapianto a decidere sull’ammissione di un paziente alla lista d' atte-
sa. | criteri secondo cui decidono non sono stabiliti da nessuna parte in modo
generae e vincolante. Nella prassi sono determinanti i seguenti criteri:

— indicazione medica manifesta: I’ organo vitale (polmone, cuore, fegato, pan-
creas, rene) deve essere malato e irreversibilmente danneggiato in maniera
tale darendere impossibile a paziente la sopravvivenza senza la sostituzione
dell’ organo. Il trapianto deve essere I’ unica o la migliore soluzione per soc-
correreil paziente;
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— non vi devono essere gravi controindicazioni che complicano o rendono im-
possibile il trapianto. Il paziente non deve per esempio soffrire di un’infe-
zione che, in seguito a trattamento immunosoppressivo obbligatorio dopo
un trapianto, potrebbe divampare o assumere forme suscettibili di mettere la
vita in pericolo. Parte delle controindicazioni sono tuttavia eliminabili o ri-
ducibili mediante trattamento preventivo;

— lo stato psichico del paziente deve lasciar presagire che egli siain grado di
assumere regolarmente i medicamenti immunosoppressivi decisivi per il
successo del trapianto;

— I'etadel paziente €in ogni caso presain considerazione in quanto € noto che
pit una personainvecchia, pitl rischiadi cumulare controindicazioni;

— il paziente deve essere domiciliato in Svizzera: nella lista d' attesa sono regi-
strati unicamente cittadini svizzeri, stranieri che abitano in Svizzera e fron-
talieri che lavorano in Svizzera;

— il paziente deve essere stato informato sulla procedura, i rischi e le possibi-
litadi cura aternative e deve aver acconsentito ala registrazione nella lista
d attesa.

| pazienti il cui stato di salute rende necessario un trapianto d’ emergenza e che sod-
disfano i criteri medici sono iscritti su unalistadi «super urgenti».

1.35.2.2 Attribuzione tramitela centrale di coor dinamento
nazionale

Ogni persona che ha acconsentito a donare i suoi organi e la cui morte é stata con-
statata secondo le direttive dell’ASSM viene annunciata ala centrale di coordina
mento nazionale. A partire da questo punto tutte le informazioni che concernono il
donatore sono registrate nel programma informatico di SwissTransplant. Per garanti-
re I’anonimato, un numero sostituisce il nome del donatore. Nel 2000 la centrale di
coordinamento nazionale ha organizzato |’ attribuzione degli organi di 98 donatori.
72 persone hanno donato gli organi nei sei centri trapianto, 26 nei dieci ospeddi che
non effettuano trapianti (Aarau, Bellinzona, Briga, Bruderholz, Coira, La Chaux-de-
Fonds, Locarno, Lugano Civico, Lucerna, Sion).

Gli organi idonei a trapianto vengono offerti ai centri trapianto secondo le regole di
attribuzione stabilite specificatamente per ogni organo dai gruppi di lavoro medici di
SwissTransplant. Se vi € una particolare priorita, I offerta da parte della centrale di
coordinamento nazionale concerne specificamente i pazienti in questione. Negli altri
casi gli organi disponibili sono offerti ai centri trapianto, i quali provvedono in se-
guito ad attribuirli ai pazienti registrati nella loro lista d' attesa secondo le loro re-
gole.

In particolare si possono distingueretrelivelli di priorita:

Attribuzione prioritaria

Se sussistono mativi particolari un dato paziente puo ricevere un organo prioritaria-
mente. Questo vale per le persone appartenenti alla categoria «super urgenti» (SU).
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Per questi pazienti SwissTransplant propone il primo organo che € disponibile in
Svizzera o dall’ estero. La proposta concerne un paziente specifico.

Ai pazienti SU in attesa di trapianto del cuore o del fegato viene attribuito il primo
organo disponibile che sia compatibile con il loro gruppo sanguigno, a prescindere
dall’ospedale in cui € stato prelevato I'organo e dal centro in cui sara effettuato il
trapianto. Selalistade casi SU comporta vari pazienti, |’ organo disponibile & attri-
buito prioritariamente al centro in cui si trovano sia il donatore sia il ricevente. Se
cosi non fosse I’ attribuzione si svolge secondo criteri medici mediante concertazione
trai centri trapianto. Le regole vigenti non permettono tuttavia di chiarire quali sia-
no esattamente questi criteri.

Per i polmoni non esiste una priorita SU. In caso di urgente necessita I’ attribuzione
avviene dopo concertazione dei centri trapianto.

Per il cuore vi € una priorita supplementare a favore delle persone che hanno meno
di 16 anni. | donatori di etainferiore a 16 anni devono essere natificati alla centrale
di coordinamento nazionale, nella misurain cui il centro trapianto interessato non
abbia nella lista d' attesa un potenziale ricevente di meno di 16 anni. La centrale di
coordinamento nazionale propone |’ organo ai centri trapianto che annoverano bam-
bini nellaloro lista d attesa. Per quanto riguarda il fegato vi € una priorita analoga
per i bambini di etainferiore a14 anni.

Per i reni si osserval’ordine di priorita seguente: nel 1° livello la priorita & accordata
ai casi di trapianto doppio, cioe il trapianto combinato di cuore, polmone, fegato o
pancreas e un rene. In questi casi il centro che provvede a prelievo deve cedere en-
trambi i reni. Dal 2° a 5° livello i reni sono attribuiti di preferenza ai pazienti che
presentano un grado di immunizzazione relativamente alto, una compatibilita dei
tessuti determinata e risultati negativi nel test incrociato nell’ ultimo siero. Si prende
in considerazione anche se il paziente ha avuto nel sei mesi precedenti una reazione
di rigetto del rene che gli & stato trapiantato.

Quando un centro mette un rene a disposizione di un altro centro (p. es. per rispetta-
re una delle prioritd summenzionate) ha diritto a un «pay-back», ossia alla retroces-
sione di un rene, appena disponibile, da parte del centro beneficiario. Va sottoli-
neato cheil «pay-back» s situaa 6° livello di priorita

Attribuzione locale

Il secondo livello di priorita si estende a livello locale: I'organo di un donatore che
fa capo a un centro trapianto € attribuito a un ricevente dello stesso centro. A giusti-
ficazione di questa prassi vengono addotte le questioni di costi e di trasporto (corto
periodo di ischemia) eil coordinamento semplificato.

| reni sono attribuiti secondo criteri geografici, in quanto i centri trapianto ottengono
gli organi dai donatori della regione da cui provengono i pazienti iscritti nella loro
listad attesa (locale).

Attribuzione nazionale

Il terzo livello di prioritasi estende a livello nazionale: gli organi di donatori locali
per i quali non si trovano riceventi idonei al’interno del centro trapianto, e gli orga-
ni prelevati in ospedali che non effettuano trapianti, vengono proposti ai centri tra-
pianto dalla centrale nazionale di coordinamento, conformemente alle regole speci-
fiche per ciascun organo. Lo stesso vale per |e offerte internazionali.
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I cuori disponibili sono proposti ai centri trapianto di Basilea, Berna, Ginevra, Lo-
sanna e Zurigo nell’ordine inverso all’ ordine alfabetico. | fegati sono invece propo-
sti ai centri di Berna, Ginevra, Losanna e Zurigo nell’ ordine afabetico. Infinei pol-
moni sono offerti alternativamente a Zurigo e a un centro trapianto della Svizzera
romanda (Ginevra o Losanna).

1.35.2.3 Attribuzione tramitei centri trapianto

| casi in cui la centrale di coordinamento nazionale propone un organo in funzione
dello stato specifico del paziente rappresentano un’ eccezione. Infatti, di regola, ossia
nell’ambito della procedura d' attribuzione locale o nazionale, I’ organo € proposto a
un centro trapianto il quale seleziona il beneficiario sullalista d’ attesa locale. Le re-
gole interne che disciplinano I’ attribuzione sono di competenza dei centri; non sono
codificate ufficialmente né pubblicate. Si pud pertanto dedurre che la prassi di ogni
centro e diversadaquelladegli atri centri. In materiadi attribuzione tuttaviai criteri
generali applicati sono i seguenti:

— lacompatibilita relativa al gruppo sanguigno e ai fattori della compatibilita
dei tessuti: vi deve essere una compatibilita assoluta dell’ organo con il grup-
po sanguigno del ricevente. Inoltre il sangue del ricevente non deve presen-
tare anticorpi suscettibili di innescare una reazione di rigetto; I’ assenza di
siffatti anticorpi puo essere verificata mediante il test «incrociato» (cross
match). Per quanto riguarda la compatibilita dei tessuti il grado di concor-
danza deve essere il piu alto possibile, in ogni caso in occasione del tra-
pianto dei reni e del pancreas;

— la compatibilita della dimensione dell’organo: in particolare nel caso del
cuore € necessario che I’ organo abbia una dimensione che gli conferisca una
capacita funzionale sufficiente. Per i reni e il pancreas le dimensioni non ri-
vestono praticamente nessuna importanza;

— I'urgenza medica: il candidato a un trapianto di reni il cui trattamento me-
diante rene artificiale & fortemente ostacolato da complicazioni di ordine va-
scolare deve per esempio avere la priorita rispetto agli atri pazienti che non
hanno problemi di didisi;

— il tempo d'attesa: se dopo aver applicato i criteri menzionati restano ancora
vari riceventi potenziali, I'organo é attribuito ala persona che presenta il
tempo d attesa piu lungo.

Per quanto concerne I’ attribuzione i cittadini svizzeri e stranieri domiciliati in Sviz-
zera sono trattati in modo uguale.
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13524 Scambio inter nazionale di or gani

Se in Svizzera & impossibile trovare un ricevente idoneo per un organo disponibile,
SwissTransplant propone quest’ organo a organismi d’ attribuzione esteri. Inoltre vi
sono scambi internazionali nell’ambito di un programma europeo specia mente con-
sacrato ai pazienti che presentano un alto livello di immunizzazione3s3.

Nel maggio 1997 SwissTransplant ha concluso con I’ Etablissement francais des
Greffes un accordo sullo scambio reciproco di fegati per pazienti SU. Secondo I’ ac-
cordo, i pazienti SU svizzeri hanno lo stesso accesso a fegati disponibili in Francia
come i pazienti nella lista d' attesa dell’ Etablissement frangais des Greffes. In com-
penso SwissTransplant si € impegnata a offrire in via prioritaria al’ Etablissement
francais des Greffes fegati per i quali non si trova un ricevente idoneo in Svizzera.

Al termine dei primi due anni si presentail seguente bilancio degli scambi: nel 1999
la Svizzera ha esportato 6 fegati e importato 5; nel 2000 ne ha esportato 5 e impor-
tato 7. Dal punto di vista svizzero I’ effetto di questa convenzione &€ molto positivo,
in quanto ha permesso di evitare lamorte di pazienti SU.

SwissTransplant sta inoltre ponderando la possibilita di aderire a Eurotransplant.
Nella primavera del 1999 il consiglio d’amministrazione ha deciso d’ avviare tratta-
tive con Eurotransplant per chiarire le modalita di un’eventuale adesione di Swiss-
Transplant e dei centri trapianto svizzeri. A causa di atre priorita Eurotransplant
non ¢ attualmente in grado di condurre queste trattative.

1.35.25 Direttive dell’ ASSM

Le direttive dell’ ASSM per i trapianti di organi stabiliscono che nell’ attribuzione di
organi devono essere garantiti in tutta la Svizzera i principi della parita di tratta-
mento e dell’equita sulla base di criteri medici quali, ad esempio, I’ eta biologica, la
condizione immunitaria, le malattie secondarie o concomitanti. L’annuncio di un
potenziale ricevente ad un centro trapianto, I’ammissione di questo alla lista d’ attesa
el attribuzione di un organo disponibile devono avvenirein base a considerazioni di
carattere medico e non di ordine materiale o socide. A causa della loro soggettivita,
criteri come la razza, il sesso, lo stato civile, le condizioni economiche, la fama,
I’integrazione sociale non devono essere determinanti per | attribuzione di un orga-
no. Nemmeno vanno preferiti i riceventi locali, sein un altro centro trapianto vi € un
ricevente piu idoneo dal punto di vista medico (soprattutto per quel che concerne la
compatibilita immunologica). Nel caso di riceventi con una prognosi medica para-
gonabile, |’ attribuzione deve avvenire in base ala posizione nella lista d’ attesa. In
caso di carenza di organi I’ accesso dla lista d’ attesa puo essere limitato a pazienti
con il domicilio in Svizzera.

33 Sitrattadi pazienti il cui sangue presenta anticorpi atti areagire anumeros antigeni. Per
gueste persone é estremamente difficile trovare un organo compatibile e che presenti un
risultato negativo al test incrociato.
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1353 Regolamentazioni di altri Paesi
13531 Introduzione

In generale si constata che le direttive internazionali e le leggi di altri Paesi non di-
sciplinano la questione dell’ attribuzione degli organi o la disciplinano solo in modo
sommario. Tuttaviavi € latendenza, nelle leggi sui trapianti piu recenti, a dare mag-
gior peso a questa problematica, ad esempio negli USA, in Francia, in Germania e
nel Paesi Bassi.

13532 USA

Nel 1998 il Department of Heath and Human Services statunitense ha proposto
nuove regole per |'attribuzione di organi, causando una forte controversia circa la
«giusta» politica di attribuzione degli organi. In precedenza, il sistema di distribu-
zione degli organi era suddiviso in 11 regioni e si basava su una politica del «locals
first», secondo cui gli organi erano attribuiti innanzitutto ai pazienti del luogo dove
eraavvenuto il prelievo di organi, in seconda prioritaai pazienti delle regioni circo-
stanti e solo infine ai pazienti del resto del Paese. Questa politica comportava che
pazienti di una determinata regione degli Stati Uniti potessero ricevere un organo
primadi pazienti di atre regioni, anche se per questi ultimi vi era un bisogno mag-
giore dal punto di vistamedico.

Con le nuove regole proposte, il Department of Health and Human Services si pre-
figgeva di ovviare a queste diversita geografiche e modificare la politica di attribu-
zione dell’«Organ Procurement and Transplantation Network» nazionale (OPTN)
gestito da un’istituzione privata, il «United Network for Organ Sharing» (UNOS).
Secondo le nuove regole, la politica di attribuzione di organi doveva essere modifi-
catanel modo seguente, rispettivamente perseguirei seguenti obiettivi:

— dstabilire de criteri uniformi per I’ammissione di pazienti alle liste d' attesa e
per decidere la condizione medicadi un paziente; e

—  ridurrel'influsso dei fattori geografici sull’ attribuzione in modo da garantire
che gli organi siano attribuiti innanzitutto ai pazienti con la maggiore urgen-
zadal punto di vistamedico.

L'UNOS si oppose con veemenza a queste regole, argomentando che porterebbero a
una statalizzazione del sistema odierno e costringerebbero i medici ad attribuire gli
organi ai pazienti pit malati. Secondo I’UNOS, con le nuove regole la maggior parte
dei pazienti avrebbe piu difficolta a ottenere organi, dato che si dovrebbe attribuirli
innanzitutto ai grandi centri trapianto con le liste d’ attesa pit lunghe e i pazienti piu
malati.

A seguito di questa controversia il Congresso decise il 21 ottobre 1998 una morato-
riadi un anno prima dell’ entratain vigore delle nuove regole e incarico I’ Institute of
Medicine di elaborare entro il maggio 1999 uno studio sulla prassi di attribuzione
dell’ epoca e sulle nuove regole proposte. Nél suo rapporto34, I’ Institute of Medicine

34 Committee on Organ Procurement and Transplantation Policy, Institute of Medicine, Or-
gan Procurement and Transplantation: Assessing Current Policies and the Potential Im-
pact of the DHHS Final Rule; 1999.
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giunse ala conclusione che il sistema alora vigente funzionava adeguatamente, che
perd erano possibili notevoli miglioramenti per quel che concerne I'equita e
I efficacia. Propose quindi di attribuire gli organi al’interno di bacini di utenza di
ameno nove milioni di abitanti affinché vengano presi meglio in considerazione i
pazienti con la maggiore urgenza dal punto di vista medico. Secondo I’ Institute of
Medicine nulla indica che la distribuzione all’interno di regioni geografiche piu
grandi possa portare a un tasso di donazione pit basso o0 a un minore impegno degli
ospedali che effettuano i prelievi. Essenziamente appoggiava dunque gli obiettivi
perseguiti con le nuove regole del Department of Health and Human Services. La
nuova regolamentazione € entratain vigore il 19 novembre 1999.

1.35.3.3 Francia

In Francia |’ Etablissement francais des Greffes ha il mandato legale di elaborare
regole di attribuzione di organi e di sottometterle per | approvazione a ministero
della sanita3s. Dd febbraio 199736 sono valide in Francia le regole descritte qui di
seguito.

L’ attribuzione di organi deve rispettarei principi dell’ equita e dell’ eticain medicina.
Bisogna cercare di raggiungere un equilibrio traun’ attribuzione il piu possibile equa
ei problemi tecnici legati a prelievo, a trasporto e ala conservazione della qualita
degli organi. Nella misura del possibile gli organi vanno usati in modo ottimale, te-
nendo conto perd dell’ urgenza e delle difficolta particolari di alcuni pazienti («pre-
giudizio»).

Queste regole si applicano ai trapianti del cuore, dei polmoni, del fegato, dell’inte-
stino, del rene e del pancreas. L’ Etablissement francais des Greffes gestisce una lista
d attesa nazionale. Senza registrazione nella lista non si puo procedere all’ attribu-
zione. La registrazione é effettuata da una «équipe autorisée», ma deve essere con-
fermata dall’ Etablissement francais des Greffes. Vi € I’obbligo di annunciare i do-
natori a quest’istituzione che a sua volta fa proposte per I’ attribuzione ai centri tra-
pianto. L’ attribuzione definitiva spetta a questi ultimi. Viene datala prioritaa bam-
bini e alle persone per le quali vi € pericolo di morte se il trapianto non viene effet-
tuato rapidamente.

1.3534 Germania

Secondo la legge tedesca sui trapianti, gli organi devono essere attribuiti secondo
regole conformi allo stato della scienza medica, in particolare in funzione delle pos-
sibilita di successo e |'urgenza del trapianto. Anche I'ammissione alla lista d' attesa
deve essere decisa secondo queste regole, tenendo conto in particolare della neces-
sita e delle possibilita di successo del trapianto3’. La legge ha delegato alla Federa-
zione degli Ordini dei Medici (la «<Bundesirztekammer», BAK) il compito di stabili-

35 Art. L. 673-8 du Code de la santé publique.

36 Arrété du 6 novembre 1996 portant homologation des régles de répartition et d’ attribu-
tion des greffons prélevés sur une personne décédée en vue de transplantation d’ organes.

37 Gesetz vom 5. November 1997 tber die Spende, Entnahme und Ubertragung von Orga-
nen (Transplantationsgesetz - TPG), § 10 Abs. 2 Ziff. 2 und § 12 Abs. 3.
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re mediante direttive lo stato della scienza medica. La Commissione permanente sul
trapianto di organi dellaBAK haelaborato |e direttive sull’ attribuzione di organi, ri-
spettivamente sull’ammissione alalistadi attesa. 11 13 novembre 1999 queste ultime
sono state approvate dalla presidenza della BAK e sono entrate in vigore il 16 luglio
2000. In totale vi sono otto direttive, ognuna concernente un organo diverso; tre di-
rettive concernono I'iscrizione nellalista d’ attesa e cinque I’ attribuzione.

L' assegnazione degli organi € affidata a un organismo ufficiale. La legislazione
permette di incaricare dell’ attribuzione anche un’istituzione estera, a condizione che
essarispetti le prescrizioni del diritto tedesco in materia d’ attribuzione di organi e di
protezione del dati. | compiti di questo organismo sono stabiliti in un contratto sot-
toposto all’approvazione del Ministero federale della sanita pubblica. Il 16 luglio
2000 é stato deciso di incaricare Eurotransplant della distribuzione degli organi.

Eurotransplant € il solo organismo competente per quanto concerne |’ attribuzione di
organi. Esso tratta le differenti liste d'attesa tenute dai centri trapianto come
un’unica lista nazionale. Dall’ entrata in vigore della legge sui trapianti in Germania
Vi € un sistema d attribuzione centralizzato ma adeguato alle specificita di ogni pa-
Ziente.

13535 Paes Bassi

La legge olandese sui trapianti del 1996 prescrive che per laricerca di un ricevente
adatto si debbano prendere in considerazione solo la compatibilita trai gruppi san-
guigni ei tessuti del donatore e del ricevente, |’ urgenza medica e altri fattori legeti
allo stato dell’ organo. Se sulla base di questi fattori entrano in considerazione per-
sone diverse per 10 stesso organo, si decidein base a tempo di attesadei pazienti.

1.35.36 Eurotransplant

Eurotransplant & una fondazione privata di utilita pubblica secondo il diritto olande-
se, fondata nel 1967 e comprendente gli Stati del Benelux, I’ Austria, la Germania e
dal gennaio 2000 la Slovenia. Lo scopo di Eurotransplant consiste nell’ attribuzione
transfrontaliera di organi e nell’ espletamento delle relative attivitain un’area di 118
milioni di abitanti. Eurotransplant, che inizialmente organizzava solo |’ attribuzione
di reni, oggi si occupa anche dell’ attribuzione di cuori, fegati, polmoni, pancreas e
cornee.

Da 1996 Eurotransplant applica una nuova modalita di attribuzione di reni38 che
dovrebbe aumentare I’ equita dell’ attribuzione degli organi e la trasparenza delle de-
cisioni. Attualmente nellalistad’ attesa di Eurotransplant sono registrati circa 14 000
pazienti. Secondo la prassi precedente |’ ordinatore centrale ricercavail ricevente piu
adatto solo sulla base delle caratteristiche di compatibilita dei tessuti (antigeni
HLA). Se non s trovava nessun ricevente che combaciava con il donatore nel sei
antigeni pit importanti, I’ attribuzione dell’ organo veniva decisa dal centro trapianto

38 Questo nuovo sistemaddi attribuzione (X-COMB), elaborato dal Dr. Thomas Wujciak eil
Prof. Dr. Gerhard Opelz a Heidelberg, € diventato operativo I' 11 marzo 1996.
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in cui I’organo era stato prelevato. Questo era il caso per circala meta del reni do-
nati.

Secondo la nuova modalita di attribuzione, per la scelta del ricevente I’ ordinatore
prende in considerazione un totale di cinque fattori elaborati secondo una complessa
formula matematica e corrispondenti alle domande seguenti:

— i gruppi di tessuti del donatore e del ricevente concordano («<HLA-Match»)?
—  Cheprobabilitahail paziente di ottenere un «HLA-Match» buono?
— Daquanto tempo il paziente aspetta un trapianto renale?

—  Su che distanza bisognerebbe trasportare il rene per portarlo a paziente in
guestione?

— Daquali Stati membri provengono il donatore e il ricevente? (Bilancio degli
scambi tragli Stati membri di Eurotransplant).

Le risposte a queste cinque domande assegnano ad ogni paziente un determinato
punteggio, che aumenta piu le risposte sono favorevoli. Cosi, ad esempio, nel caso
in cui vi e piena corrispondenza di tutte le caratteristiche dei tessuti, viene dato il
punteggio massimo; se, a contrario, non vi € nessuna corrispondenza vengono dati
zero punti. L’ organo é attribuito al paziente con il punteggio piu alto.

Il risultato dipende dal punteggio massimo che € possibile attribuire ale singole
domande. Con il punteggio massimo si puo quindi influenzare il sistema per rag-
giungere determinati obiettivi. Gli obiettivi della nuova modalita di attribuzione so-
no i seguenti:

— unperiodo di attesa medio e massimo piu breve;
— il miglioramento della situazione dei pazienti con gruppi di tessuti rari;
— lacompensazione dei bilanci nazionali dello scambio di reni;

— il mantenimento o il miglioramento della qualita del «HLA-Match» medio
nel campo d' attivita di Eurotransplant;

— evitare tempi di trasporto troppo lunghi per non compromettere la funzione
degli organi.

Simulazioni su computer elaborati su ampia scala hanno rivelato che, per raggiunge-
re questi obiettivi, il peso maggiore (ovvero il punteggio piu ato) va attribuito a
«HLA-Match», seguito dal tempo di trasporto, il tempo d’ attesa e il bilancio nazio-
nale e infine dalla probabilitadi un «HLA-Match».

La condizione pit importante per il successo del trapianto di organi € la compatibi-
lita dei tessuti: un «match» perfetto tra donatore e ricevente («full house») diminui-
sceil rischio di rigetto degli organi di oltre un terzo. Con la nuova moddita di attri-
buzione si vuole anche ridurre il tempo di attesa, che finora € stato di tre o quattro
anni. Ai bambini si concede un vantaggio temporale. Pazienti con tipi di tessuti
molto rari finora non avevano quasi nessuna probabilita di ottenere un rene adatto e
dovevano far capo ai reni attribuiti sul posto. In futuro si terra conto del fattore della
probabilita genetica. Un rene con una compatibilita media pud gia essere la migliore
offerta per un paziente con un tipo di tessuto raro. Anche se € possibile conservare
un organo con una soluzione nutritiva refrigerata, ciononostante un lungo tempo di
ischemia pud mettere in forse il successo di un trapianto. Per questo motivo si tiene
conto della distanzatrail donatore e il ricevente nel calcolo dell’ attribuzione. 11 fat-
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tore del bilancio tra gli Steti serve aimpedire che acuni Stati ricevano piu organi di
quanti non ne mettono a disposizione.

La ricerca «oggettiva» del ricevente fatta da un ordinatore elettronico sulla base di
un sistema di punti viene considerata un vantaggio di questo sistema rispetto al’ at-
tribuzione «soggettiva» manuale.

L’ esperienza fatta finora mostra che gli obiettivi prefissati sono stati in gran parte
raggiunti, in parte addirittura meglio del previsto. | bilanci nazionali disuguali che
avevano causato parecchie discordie sono stati equilibrati nel corso di quattro mesi.
Il numero di pazienti con tempi d' attesa molto lunghi su cui si & potuto effettuare il
trapianto € aumentato notevolmente. Anche la quaita media di «-HLA-Match» & mi-
gliorata, e il numero di trapianti con completa compatibilita HLA ha raggiunto li-
velli record. Il nuovo sistema centrato sui pazienti porta quindi a una maggiore
equita nella distribuzione.

1354 Criteri di attribuzione
1.354.1 Criteri medici

In quasi tutti i Paesi che dispongono di strutture dellamedicinade trapianti, nell’ at-
tribuzione di organi svolgono un ruolo essenziae i criteri «medici», che in genere
SONo presentati come criteri neutrali, oggettivi e razionali. Tuttavia, quando s dice
che | attribuzione avviene secondo criteri medici, quest’ espressione suggerisce una
precisione, scientificita e neutralitadi valori che ad un’analisi piu attentarisultaillu-
soria. Si constata infatti che ogni criterio medico si basa su un giudizio di valore eti-
Co.

Urgenza dal punto di vista medico

Il criterio dell’urgenza dal punto di vista medico stabilisce che in una situazione
d’ emergenza bisogna attribuire un organo ala persona che ne ha il bisogno piu ur-
gente. Questa scelta si giustifica nellamisurain cui le persone cui si da la preceden-
za perderebbero la loro ultima possibilita di sopravvivenza se il trapianto venisse
rinviato. In tal modo per0 si ignorano pazienti cui il trapianto dell’organo in que-
stione eventua mente gioverebbe di pit dal punto di vista medico e che forse figura-
no piu in ato nellalista d’ attesa, e si dala preferenza ad un paziente fuori turno con
unaprognosi di successo forse meno buona. Secondo questo criterio si considera piu
importante la possibilita di salvare il maggior numero possibile di vite rispetto ala
possibilita di salvare il maggior numero di anni di vita. Si € cioé disposti a dare piu
peso al’urgenza medica (principio della minimizzazione dei danni) che non a pe-
riodo di tempo durante cui ci si puo attendere il funzionamento dell’ organo trapian-
tato (principio della massima utilita per il singolo) e il tempo di attesa dei pazienti
(principio dell’ uguaglianza).

Utilita dal punto di vista medico

Per poter ottimizzare secondo criteri medici I'uso di risorse limitate, € necessario
comparare le possibilita di successo del vari interventi terapeutici. Il criterio
dell’ «utilita dal punto di vista medico» parte dal presupposto che I utilita di una de-
terminata terapia dipende dall’anamnesi del singoli pazienti, in particolare dalle
condizioni iniziali del paziente e dalle condizioni di successo dellaterapia.
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L’ utilitacheci si pud attendere dal trapianto & un criterio di attribuzione che a prima
vista appare evidente. La sua applicazione sembra garantire che gli organi vengano
attribuiti solo sulla base della costituzione corporea dei singoli candidati, indipen-
dentemente dal loro prestigio sociae. Anche questo criterio non € perd cosi neutrale
come appare. Cosi, ad esempio, pazienti anziani presentano globa mente una minore
probabilita di successo del trapianto rispetto a pazienti piu giovani. Un altro pro-
blema e che secondo questo criterio pazienti relativamente sani con una probabilita
di successo maggiore di quelli meno sani otterranno piu facilmente un organo, indi-
pendentemente dall’ urgenza del trapianto.

1.35.4.2 Criteri sociali orelativi alla persona

Eta

L’ eta come criterio per I’ attribuzione di organi implica che gli organi debbano esse-
re attribuiti innanzitutto a pazienti giovani che possono beneficiare pit a lungo
dell’ organo trapiantato. L’ applicazione di questo criterio € pero problematica. Infat-
ti, coloro che durante la loro attivita professionale hanno regolarmente versato i
contributi per |’ assistenza sanitaria senza mai farne uso, potrebbero sentire come
un'ingiustizia il fatto che vengano loro negate le risorse della medicina quando piu
ne hanno bisogno. A cid s aggiunge che il vaore di una vita non diminuisce con
I’eta.

Tempo di attesa

Secondo il criterio del tempo d’ attesa gli organi vengono attribuiti ai pazienti secon-
do la loro successione nella lista d' attesa, che dipende unicamente dall’ ordine d'i-
scrizione dlalista. Questo criterio si basa sul principio dell’ uguaglianza. Applicato
dasolo, € perd in conflitto con il principio della massima utilita per il singolo.
Attribuendo ad esempio reni solo sulla base del tempo di attesa, senza considerare la
miglior possibile compatibilita HLA, in molti casi si avrebbe il rigetto del rene tra-
piantato.

Compatibilita dei tessuti (compatibilita HLA)

Lo scopo dell’ attribuzione secondo la compatibilita immunologica € quello di evita-
reil rigetto dell’ organo da parte ddl ricevente, ottenere cioé che |’ organo trapiantato
funzioni il piu a lungo possibile nel suo organismo. Secondo lo stato attuae delle
conoscenze questo avviene quando gli «antigeni leucocitari umani» del donatore e
del ricevente corrispondono il piu possibile (compatibilita HLA). Questa procedura
viene applicata soprattutto nel caso del trapianto renale, dove € possibile un’analisi
abbastanza accurata della compatibilita immunologica. Per atri organi invece la
guestione della compatibilita HLA spesso non harilevanza, poiché sul momento non
vi € la possibilita di scelta e un paziente atrimenti rischia di morire. Attribuendo i
reni secondo la compatibilita HLA s intende raggiungere la massima utilita per il
singolo.

Priorita locali

Uno dei motivi per cui si trapianta un organo nello stesso centro in cui € stato prele-
vato e che si intende garantire la qualitadell’ organo, dato che evitando il trasporto si
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riduce il periodo di ischemia fredda. Poiché un organo ben conservato funziona piu
alungo nel ricevente che non un organo conservato male, si segue anche in questo
caso il principio dellamassima utilita per il singolo. Inoltre I’ attribuzione secondo le
priorita locali diminuisce I’onere di lavoro e le spese per il trapianto. Tuttavia, un
aspetto negativo sta nel fatto che questa prassi pregiudica le persone che abitano nei
pressi di un centro trapianto che preleva pochi organi rispetto a quelle nei pressi di
un centro trapianto che ne preleva molti. Questo criterio quindi, in presenza della
stessa compatibilita dei potenziali riceventi, €in conflitto con il principio dell’ ugua
glianza.

Preferenza data ai bambini

Un bambino puo subire danni irreversibili, come il rallentamento della crescita e
difficolta nello sviluppo psicosociae, se deve aspettare alungo il trapianto di un re-
ne. Queste complicazioni si possono evitare effettuando il trapianto il piu presto
possibile. Dando la preferenza ai bambini si applica quindi il principio di minimiz-
zazione del danni. Anche questa regola € perd in conflitto con il principio
dell’uguaglianza di tutti i pazienti.

Preferenza data ai pazienti con alta immunizzazione

Nell’attribuzione di reni, tra i potenziai riceventi con la medesima compatibilita
HLA s dala precedenza a pazienti che presentano anticorpi contro determinati tipi
di tessuti. In genere questi pazienti hanno un lungo tempo di attesa poichéi loro an-
ticorpi tendono a rigettare un ato numero di organi, e la probabilita di trovare un
rene adatto diminuisce con I'aumentare dell’immunizzazione. Alla base di questo
criterio sta il principio della parita delle opportunita: per ovviare a fatto che i pa
Zienti con ata immunizzazione hanno una minore probabilita di ricevere un organo,
s daloro la preferenza.

1.35.4.3 Conclusioni

L' attribuzione avviene in base a diversi principi etici: si tentadi conciliareil princi-
pio della massima utilita per il singolo con quello dell’ uguaglianza dei pazienti,
della parita delle opportunita in caso di immunizzazione e della minimizzazione dei
danni. Bisogna tentare di giovare al’interesse individuale, prevenire danni, trattare
equamente coloro che hanno bisogno di un organo e evitare una disparita di possi-
bilita Si tratta sempre di decisioni di valore. In questo senso € errato sostenere che
I" attribuzione avviene secondo criteri medici: alla base stanno principi etici.

Questo non implica affatto che le conoscenze mediche siano superflue. Esse sono
necessarie per attribuire gli organi una volta scelto il principio di ripartizione. E di
natura medica infatti tutta una serie di domande: in quale personaci si pud attendere
la maggiore utilita individuale, a partire da quale momento subentreranno danni ir-
reversibili, in quali casi s rischiala morte del paziente se non si effettua un trapian-
to. A queste domande sono in grado di rispondere solo esperti con gli opportuni
chiarimenti. Lamodalitadi attribuzione perd si basa su decisioni di natura etica.
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Quanto indicato permette di concludere che non esiste un criterio di attribuzione.
Ognuno dei criteri presenta vantaggi e svantaggi. Per questo motivo s tratta di deci-
dere, dopo averne ponderato il pro eil contro, il criterio o, piuttosto, i criteri che ap-
paiono piu adatti dal punto di vistadell’ equita dell’ attribuzione.

1355 Requisiti per Iattribuzione di organi
13551 Mandato costituzionale

L articolo 119a capoverso 2 della Costituzione federale incaricail legislatore di sta-
bilire criteri idonei ad assicurare un’ attribuzione equa degli organi, esplicitando che
si tratta di un punto centrale della regolamentazione da creare. In questo contesto i
diritti fondamentali quali I’uguaglianza di trattamento e il divieto della discrimina-
zione svolgono pure un ruolo essenziale.

Da questa base costituzionale si pud evincere che la regolamentazione dell’ attribu-
zione di organi deve sottostare ai seguenti requisiti:

1.355.2 Principio dell’ attribuzione incentrata sui bisogni
dei pazienti

L’ obiettivo della regolamentazione sull’ attribuzione deve consistere nell’ assicurare
I’equitatrai pazienti e non trai centri trapianto. Per questo & necessario provvedere
affinché i riceventi potenziali possano avere un organo secondo criteri il pit possi-
bile unitari e non invece garantire | attribuzione di organi disponibili ai diversi cen-
tri trapianto per consentire loro di rispettare pienamente i loro programmi di tra-
pianto o per ricompensarli di aver trovato dei donatori.

1.355.3 Uniformita dei criteri

In virtu del mandato costituzionale la Confederazione € tenuta a fissare nella legge
sui trapianti i criteri in materia di attribuzione di organi. Ne consegue che i criteri
devono essere uniformi in tutto il Paese. Le differenze da un centro trapianto
al’altro ele diversita nell’interpretare il concetto di equita nelle varie aree linguisti-
che non sono pertanto ammissibili.

13554 Fissazione dei criteri da parte del legidatore

Spetta a legislatore e non a corpo medico definirei criteri e la proceduradi attribu-
zione. Questo risulta, da un lato, direttamente dalla Costituzione poiché la procedura
di attribuzione implica una decisione concernente diritti fondamentali dei pazienti e,
dall’dtro, dalla stessa natura delle decisioni concernenti i criteri di attribuzione: op-
tare a favore o contro I’ applicazione di un criterio € una decisione che implica sem-
pre un giudizio di valore di ordine etico. Non vi sono criteri puramente “medici” e
neutri sul piano morale che consentirebbero di evitare di fissare le regole dell’ attri-
buzione senza doversi riferire a giudizi etici. Ad esempio, come illustrato sopra,
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nell’ applicazione del criterio dell’ urgenzamedica s € pronti ad accordare la priorita
a pazienti gravemente malati, nonostante abbiano solo possibilita ridotte di soprav-
vivere, rispetto a pazienti che presentano una prognosi medica piu favorevole ma per
i quali un trapianto non € (ancora) immediatamente indispensabile.

13555 Regolamentazione dei principi a livello legislativo

Il legidatore deve perlomeno definire i principi generali ai quali devono sottostare i
criteri di attribuzione determinanti e la procedura di attribuzione: questi principi sa-
ranno concretati a livello di ordinanza. Considerata la complessita della materia da
disciplinare, questa € I’ unica soluzione immaginabile. In tal modo si conferisce alla
regolamentazione la flessibilita che consentira di adattarla facilmente in caso di ne-
cessita; necessita che si presentera in occasione dell’ indispensabile riesame periodi-
co sotto il profilo dell’ equita

1.35.5.6 Criteri di attribuzione e ponder azione degli stessi

In virtu della Costituzione federale nessuno deve essere discriminato nell’ attribu-
zione di organi. Inoltrei criteri determinanti saranno fissati in modo che il processo
di attribuzione sia equo (per maggiori precisazioni in merito a questi criteri cfr.
n. 1.3.5.4).

In materia di attribuzione di organi I’ attivita normativa € confrontata a una grande
difficolta, ossia la definizione di un compromesso tra I’ utilizzazione efficace degli
organi adisposizione elaripartizione equadi queste risorse.

Massimizzazione dell’ efficacia medica dei trapianti

Questo principio si fonda sull’idea secondo cui gli organi disponibili sono troppo
pochi e pertanto non vanno sprecati. La sua applicazione tende a garantire che in
ogni caso il trapianto abbia la massima efficacia. Di primo acchito questo obiettivo
sembra ampiamente giustificato. Esso non prende tuttavia in considerazione il fatto
chei singoli individui debbano poter usufruire in egual misura di tale efficacia e tra-
scura il fatto che gli uomini non sono intercambiabili e che il mancato rispetto dei
bisogni di una persona non € compensato dal rispetto dei bisogni altrui. Applicato
dlaletterail criterio della massimizzazione dell’ efficacia medica avrebbe |’ effetto di
marginalizzare i pazienti arischio ei pazienti anziani o indeboliti. Se questo fosse il
criterio di attribuzione prioritario o addiritturail solo, vi sarebbero gravi problemi.

Equita

Questo criterio ha lo scopo di garantire |I'uguaglianza di trattamento tra i pazienti e
accordare pari possibilita di accesso agli organi disponibili. Si tratta di determinare
le differenze presentate dal paziente, che devono essere prese in considerazione e
che giustificano un trattamento preferenziae a titolo di compensazione. Applicare
per esempio il principio dell’urgenza medica e quello delle pari possibilita ai pa
zZienti piu gravemente malati € un’attitudine conforme a principio del’equita. Se-
condo il criterio dell’ urgenza medica € importante attribuire gli organi prioritaria-
mente ai pazienti che ne hanno bisogno per sopravvivere. In questo modo s stabili-
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sce deliberatamente che I efficacia medica sia massimizzata, ma unicamente in seno
a una precisa categoria di pazienti. Il principio secondo cui le persone particolar-
mente svantaggiate beneficiano delle stesse possibilita di accesso agli organi degli
atri pazienti esige che s prevedano misure compensatorie per le categorie che il
caso ha voluto geneticamente refrattarie ai trapianti. Si tratta di una questione di
equita

Ogni regolamentazione dell’ attribuzione di organi deve prendere in considerazione
in modo adeguato sia gli imperativi della massimizzazione dell’ efficacia medica che
gli aspetti derivanti dall’ equita. Certamente il principio della massima efficacia im-
pone di prendere in considerazione perlomeno le differenze pit evidenti dei prono-
stici di successo dei candidati a trapianto (compatibilita dei gruppi sanguigni e, nel
caso dei reni, esistenza di una concordanza immunologica totale). Tuttavia per prin-
cipio ai criteri legati al’equita deve essere accordata la priorita nei confronti
dell’ efficacia medica: quest’ultima pud quindi essere massimizzata soltanto se detti
criteri sono rispettati.

In sostanza, dal quadro definito dalla Costituzione federale consegue che le conside-
razioni attinenti all’equita beneficiano di una priorita, quantomeno relativa, sugli
imperativi legati al principio della massimizzazione dell’ efficacia medica.

1.3.55.7 Procedura di attribuzione degli or gani

Per laprocedura di attribuzione di un organo determinato atale o talaltro paziente vi
sono due varianti di massima: |a decisione puo essere presain maniera centralizzata,
ossia da un organismo che copre I'insieme del territorio svizzero, oppure dai centri
trapianto, che gestiscono i pazienti iscritti nella loro lista d'attesa. La soluzione
dell’ attribuzione centralizzata € piu equa rispetto ala seconda, in quanto € la sola
che consenta di garantire atutti i pazienti le stesse opportunita di accesso agli organi
disponibili. L’attribuzione decentralizzata garantisce invece |’accesso agli organi
unicamente ai pazienti iscritti nella lista d’ attesa del centro trapianto in questione.
Per quanto concerne il criterio della durata di attesa, per esempio, la decentralizza-
Zione garantisce unicamente che la personaiscritta dal periodo di tempo maggiore a
livello di centro trapianto sara presa in considerazione per prima a momento
dell’ attribuzione. Questo modo di procedere non permette tuttavia di considerare i
pazienti iscritti nelle liste d’ attesa degli altri centri e che possono essere in attesa da
molto pit tempo. Inoltre sotto il profilo della prognosi, la sola cosa garantita € che
I’ organo sara attribuito a paziente che, alivello di centro trapianto, presenta la mi-
glior compatibilita dei tessuti con il donatore, a prescindere dal fatto che in atri
centri vi siano 0 meno pazienti con una compatibilita ancora maggiore. Non € dun-
gue ammissibile che in funzione di prioritalocali s freni o, a contrario, s acceleri
I’ accesso di determinati pazienti a trattamento, né appare corretto che i motivi ad-
dotti per giustificare tali priorita, segnatamente la ricompensa per la propensione ala
donazione di una certa regione o laforte motivazione di certi centri trapianto in ma-
teria di reclutamento, abbiano ripercussioni negative, rispettivamente positive sui
pazienti. Gli organi disponibili devono pertanto essere ripartiti fra tutti i potenziali
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riceventi svizzeri. Considerati anche gli obiettivi definiti dalla Costituzione risulta,
per quanto concerne la procedura, che I'attribuzione deve essere organizzata in
modo centralizzato e incentrata sui bisogni specifici di ogni paziente.39

1.3.55.8 Processo di attribuzionein trefasi

Il processo di attribuzione si svolgein trefasi:

— primafase il medico curante stabilisce se per il suo paziente & indicato un
trapianto e, se del caso, lo inviaaun centro trapianto;

— secondafase: il paziente e iscritto nellalista d’ attesadel centro trapianto;
— terzafase: il paziente partecipa allaverae propria proceduradi attribuzione.

Se nelle due prime fasi sono fatte valere considerazioni diverse o che non sono di
carattere medico, le pari opportunita dei pazienti vengono compromesse sin
dall’inizio. Considerato che solo una parte dei pazienti idonei a trapianto viene an-
nunciata, si pud dedurre addirittura cheil «grosso della selezione» si operi durante le
due prime fasi, a detrimento soprattutto del pazienti piu anziani.

Il legislatore non puo disinteressarsi delle due fasi che precedono I attribuzione vera
e propria. Deve regolamentarle in modo da garantire pari possibilitaai pazienti. Per
esempio potrebbe sancire I'obbligo per il medico curante di notificare tempesti-
vamente a un centro trapianto il paziente per il quale € indicato un trapianto e fissare
nellalegge criteri acui deve sottostare I’iscrizione nellalistad’ attesa.

1.35.6 Conclusioni e principi di regolamentazione
1.35.6.1 Commento alla prassi attuale di attribuzione
degli organi

Secondo le dichiarazioni delle persone coinvolte, in Svizzera la prassi attuale di at-
tribuzione degli organi, descritta nel n. 1.3.5.2, funziona molto bene. Tuttavia, dal
punto di vista della massima trasparenza ed equita di attribuzione & necessario os-
Servare quanto segue:

Laprioritalocale, cioe I’ attribuzione di un organo a un ricevente del centro trapianto
in cui € stato prelevato, oggi non € praticamente piu giustificata. La questione
dei costi 0 della semplificazione del coordinamento non dovrebbe influire sull’ attri-
buzione di un organo. La questione ddl trasporto, vale adireil criterio dellariduzio-
ne massima del periodo di ischemia, non ha piu alcunarilevanzain un Paese piccolo
come la Svizzera, non da ultimo poiché oggigiorno le tecniche per la conservazione
degli organi sono migliorate rispetto a passato.

Anche I' attribuzione di un organo a un centro trapianto e non a un determinato pa-
Ziente & problematica dal punto di vista dell’equita. La giustificazione secondo cui
in tal modo s garantisce a ogni centro un minimo impiego delle proprie capacita, &

39 Cfr. aquesto proposito anche Markus Schott, Patientenauswahl und Organallokation,
Dissertation, Basilea 2001.
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corretta, manon regge dal punto di vista dell’ equita dell’ attribuzione. Lo stesso vale
per laprassi del «pay back».

Si nota inoltre che, sebbene le regole di attribuzione dei gruppi di lavoro di Swiss-
Transplant regolino molto concretamente la procedura dell’ organizzazione da parte
della centrale nazionale di coordinamento, esse non specificano invece i criteri se-
condo cui i centri trapianto a loro volta dovrebbero attribuire gli organi ai singoli
pazienti. Attualmente non s dispone di una regolamentazione al riguardo. Anche se
s sostiene che i criteri applicati siano puramente medici, nella pratica spesso ci s
basa su considerazioni di altra natura, come ad esempio |’eta o le responsabilita fa-
miliari del paziente. Dal punto di vista della trasparenza delle procedure € deplore-
vole chei criteri d' attribuzione non siano esplicitati.

1.3.5.6.2 Regolamentazione dell’ avampr ogetto e risultati
della consultazione; valutazione degli argomenti
degli oppositori all’ attribuzione centralizzata

Per garantire I’ equita nell’ attribuzione di organi I’ avamprogetto stabilivail principio
del divieto della discriminazione e prevedeva che i soli criteri aventi valore determi-
nante fossero: I’ urgenza medica del trapianto, la compatibilitafisiologicaottimale, la
prognosi eil tempo d' attesa. Inoltre era stato proposto che |’ attribuzione fosse sem-
pre decisa da un’istanza nazionale, in modo centralizzato e in funzione della situa-
zione specificadei pazienti.

Nel corso della consultazione sono emerse numerose critiche a sistema centralizzato
di attribuzione.

Alcuni partecipanti hanno fatto notare che la centralizzazione non permetterebbe di
prendere sufficientemente in considerazione gli aspetti particolari legati all’attribu-
zione. Essi ritengono che il servizio nazionae di attribuzione non avrebbe cono-
scenza dello stato di salute esatto dei pazienti e che non sarebbe informato di
un’ eventual e temporanea insufficienza di risorse in un centro trapianto. A questi ar-
gomenti € possibile replicare che la situazione medica del paziente deve imperati-
vamente risultare dalla lista d’ attesa. Se il servizio nazionae di attribuzione non co-
nosce perfettamente la situazione di un paziente hala possibilita di mettersi in con-
tatto con il centro trapianto prima di prendere una decisione. Inoltre il fatto che un
centro soffra temporaneamente della mancanza di risorse non € una ragione per non
cercare di soddisfare i bisogni di un paziente. In un simile caso si esamineranno le
possibilitadi eseguireil trapianto in un altro centro.

Contro un sistema di attribuzione centralizzato si citainoltre|’ipotesi secondo cui se
gli organi donati in unaregione determinata non sono attribuiti a riceventi della stes-
sa regione vi sarebbe il rischio di un effetto negativo sulla propensione a dono di
organi in quest’area. La bonta di una simile argomentazione € alquanto discutibile.
In un rapporto del 1999 consacrato ala prassi dell’ attribuzione negli USA, I'Insti-
tute of Medicine ha raggiunto conclusioni diametralmente opposte (cfr. nota 34). In
ogni caso, sotto il profilo dell’ equita non appare giusto che i pazienti subiscano le
ripercussioni di una tale argomentazione. D’atronde I’argomento non influisce
nemmeno sulla prassi attuale, poiché gia oggi per quel che concerne gli organi attri-
buiti alivello nazionalei centri trapianto sono trattati in modo uguale, a prescindere
dal numero di donatori che hanno «reclutato.
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1.35.6.3 Definizione dei principi alivello legidativo
eripercussioni sulla prass attuale

Criteri di attribuzione

La legge deve definire i criteri applicabili in materia di attribuzione. 1l principio
fondamentale € il divieto delladiscriminazione. In particolare, aspetti quali il gruppo
etnico, il sesso, la situazione finanziaria, lo status o il comportamento sociale non
devono in nessun caso essere determinanti per I’ attribuzione degli organi. Si posso-
no prendere in considerazione soltanto I'urgenza medica del trapianto, I’ efficacia
dello stesso, il tempo di attesa dei candidati e infine la necessita di garantire pari
possibilitaa pazienti particolarmente sfavoriti.

Procedura di attribuzione

In ogni caso I’ attribuzione di organi dev’ essere operata dal servizio nazionale di at-
tribuzione in modo centralizzato e in funzione dei bisogni specifici di ogni paziente.
Per poter tenere conto di eventuali inaspettate modifiche della situazione di un pa
zZiente, di cui € necessario tenere conto, il servizio nazionae di attribuzione consulta
il centro trapianto interessato primadi prendere la decisione definitiva.

Effetti sulla prassi attuale di attribuzione degli organi

La nuova regolamentazione non consentira di attribuire un organo a un determinato
centro trapianto né di esigere un pay-back. | centri trapianto non saranno piu abilitati
afissare i propri criteri di attribuzione né potranno decidere in merito ale attribu-
zioni.

136 Centri trapianto
1.36.1 Introduzione

| centri trapianto sono ospedali in cui si effettuano trapianti. Per programmi di tra-
pianto si intendono i tipi di organi trapiantati in un dato centro trapianto. Un ospe-
dale che per esempio effettuail trapianto di reni e polmoni dispone di due program-
mi di trapianto. Le nozioni di centro trapianto e di programmadi trapianto non sono
identiche alivello internazionale. Per questo & estremamente difficile raccogliere ci-
fre che siano paragonabili.

In Svizzera ma anche in altri Paesi e gremii internazionali ci s interroga da tempo
sull’ opportunita di limitare, per ragioni economiche e qualitative, il numero dei
centri trapianto e dei programmi di trapianto. Attualmente é difficile affermare in
modo fondato come e in quale misurail numero dei centri trapianto, rispettivamente
i trapianti effettuati annualmente in ogni centro, si ripercuotono sui costi.
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1.3.6.2 Centri trapianto e programmi di trapianto
in Svizzera ealivello internazionale

In Svizzera vi sono sei centri trapianto, ossia un centro per 1,2 milioni di abitanti.
Nel 2000 i centri trapianto disponevano di 27 programmi di trapianto (6 per i reni,
5 per il cuore, 4 per il fegato, 3 per la combinazione fegato e reni, 3 per i polmoni,
1 per la combinazione cuore e polmoni, 1 per il pancreas, 2 per la combinazione reni
e pancreas, 2 per la combinazione reni e isole di Langerhans), questo corrisponde a
una densita di un programma di trapianto per 0,27 milioni di abitanti (cfr. allega-
to A7 tab. 4).

Il paragone internazionale del numero dei centri e del programmi di trapianto forni-
sce |I'immagine seguente (cfr. allegato A7 tab. 1 e 2): la Finlandia per quanto con-
cernei centri trapianto ha la densita inferiore. Dispone di un’unica clinicain cui s
effettuano trapianti per una popolazione di 5 milioni di abitanti. La maggiore densita
si riscontrain Spagna con 0,9 e negli USA con 1,0 centri per un milione di abitanti.
In materiadi programmi di trapianto € sempre la Finlandia a essere | a stetisticamente
meno equipaggiata con un programma per un milione di abitanti. | Paesi che pre-
sentano la densita maggiore sono I’ Italia (1 programma per 0,32 milioni di abitanti),
gli USA (1 programma per 0,35 milioni di abitanti), la Francia (1 programma per
0,41 milioni di abitanti). A livello internazionale vi sono dunque notevoli differenze
per quanto concerne la grandezza delle zone di copertura dei diversi centri e i pro-
grammi di trapianto.

La tabella 3 dell’alegato A7 indica la copertura media della popolazione da parte
dei diversi programmi in Svizzera, in Germaniaein Austria. Per i cinque programmi
di trapianto presi in considerazione (reni, combinazione di reni e pancreas, cuore,
polmoni, fegato) la Svizzera presenta le zone di copertura minori, in atri termini la
densita piu elevata.

Rispetto ale atre nazioni, la Svizzera dispone di una forte densita sia per quanto
concernei centri trapianto che i programmi di trapianto.

1.3.6.3 Limitazione del numero dei centri trapianto
per ragioni qualitative ed economiche
1.36.3.1 Qualita

Per valutare la qualita dei risultati di un trapianto s tiene prioritariamente conto
della sopravvivenza del ricevente e dell’ organo trapiantato. Per determinare i fattori
che influenzano la qualita dei risultati dei trapianti sono stati condotti vari studi, per
lamaggior parte nell’ambito del trapianto di reni. Si intendeva innanzitutto stabilire
se il numero dei trapianti (per organo) effettuati annualmente in ogni centro tra-
pianto influisce sulla qualita dei risultati e se esiste un numero ottimale di centri tra-
pianto per Paese.
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Questi studi consentono di fare e osservazioni seguenti:

Bisogna partire dal principio che vi & anche nella medicina dei trapianti, un «ef-
fetto centro»40, Definire i parametri che influenzano la qualita dei trapianti € prati-
camente impossibile. Gli studi consacrati a questo argomento sono infatti troppo po-
co dettagliati e sono stati esaminati sistematicamente soltanto dagli anni *90. Sono
tuttavia stati intrapresi sforzi che lasciano presagire che i prossimi anni vi saranno
dati differenziati.

L' équipe di trapianto, ossia |'esperienza del personale medico incaricato del tra
pianto, € un parametro che certamente influenza la qualita L’UNOS (United Net-
work for Organ Sharing), ossia |’ organizzazione nazional e responsabile della certifi-
cazione dei centri trapianto negli USA ha gia stabilito le esigenze che devono soddi-
sfare non i centri trapianto, bensi i chirurghi e i medici4l. Anche |’ esperienzain ma-
teriadi trattamento postoperatorio & molto importante ed € suscettibile di influenzare
il successo amedio e lungo termine di un trapianto.

Il numero di trapianti effettuati annualmente ha un impatto sulla qualita:

- Fegato: da uno studio*? condotto tra il 1988 e il 1997 sulla base dei dati di
22 089 pazienti di 102 centri di 18 Paesi risulta chei centri trapianto che ef-
fettuano meno di 25 trapianti ogni anno presentano il fattore di rischio di
mortalita dei riceventi piu elevato. Uno studio*3 condotto dal 1992 a 1994
negli USA harivelato che il tasso di mortaita dei pazienti che hanno rice-
vuto un organo era piu elevato nei centri trapianto che avevano effettuato
meno di 20 trapianti di fegato annui rispetto a quelli che ne avevano effet-
tuati piu di 20.

- Uno studio# realizzato in Francia ha consentito di stabilire una correlazione
positiva tra il numero e la qualita dei trapianti di fegato e di polmoni — ma
non per quanto concerne cuore e reni — praticati in Franciatrail 1991 e il
1996.

| pareri divergono per quanto concerne il numero di trapianti che dovrebbero esse-
re effettuati ogni anno in un centro trapianti per garantire una qualita ottimale: la
British Transplant Society e il Royal College of Surgeons of England propongono
50-75 trapianti di reni e 12 trapianti di fegato annui e il Consiglio Superiore di Sa-
nitaitaliano 25 trapianti di reni e 15 di cuore e fegato annui.

40 || termine «effetto centro» designal’ esistenza di differenze in materia di qualitae di costi
frai diversi ospedali.

41 EvansR.W., Public and private insurer designation of transplantation programs, Tran-
splantation, 1992, 53 (5), p. 1041.

42 AdamR., Cailliez V., Mano P. et al., Normalised intrinsic mortality risk in liver tran-
splantation: European Liver Transplant Registry study, The Lancet, 2000, 356, p. 621.

43 Edwards E.B., Roberts J.P., McBride M.A. et a., The effect of volume of procedures at
transplantation centers on mortality after liver transplantation, The New England Journal
of Medicine, 1999, 324 (27), p. 2049.

44 Golmard JL., Chalem Y., Dunbavand A., et al., Evaluation des résultats des greffes
d’ organes en France: existe-t-il un effect centre? Bulletin de I’ Académie Nationale de
Médecine, 1999, 183(2), p. 245.
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1.3.6.3.2 Costi

| costi per un trgpianto si compongono essenzialmente delle spese di ospedalizza-
zione (prima, durante e dopo il trapianto), dei costi delle analisi necessarie per defi-
nirelo stato di salute del paziente e della sua attitudine a ricevere I’ organo, dei costi
di prelievo, di controllo e di trasporto dell’ organo dal luogo di prelievo fino a cen-
tro trapianto, delle tasse per I’ utilizzazione della sala operatoria, delle spese per i va-
ri medici e dei costi dei trattamenti postoperatori compresa I’immunosoppressione.
Le spese relative alle diverse componenti variano fortemente. Lo stato di salute
del donatore e del ricevente, le complicazioni chirurgiche, il luogo e lo standard
dell’ equipaggiamento dell’ ospedale dove si effettua il prelievo e il centro dove si
praticail trapianto hanno un’importanza particolare per quanto concernei costi. Do-
po il trapianto le infezioni, il rigetto e una nuova ospedalizzazione possono far lie-
vitare ulteriormente i costi.

Finora & non stato eseguito nessuno studio per determinare se il numero del centri
trapianto e il numero annuo dei trapianti effettuati influenzano i costi. Esiste tuttavia
uno studio*s che mostra I’ evoluzione dei costi di un trapianto cardiaco quando un
centro lo introduce come nuovo programma. Secondo |o studio menzionato il primo
trapianto cardiaco costerebbe 81 297 US$ (100%), il decimo 48 431 US$ (ca. 60%),
dal 25° al 50° 35 352 US$ (43% dei costi iniziali). Lariduzione dei costi osservata &
imputabile al’ esperienza acquisita.

Nell’ambito di unates di laurea® si & cercato di stabilire se I’ utilita per i cittadini
risultante dall’introduzione di un programma di trapianto cardiaco all’ ospedale
cantonale di Basilea sarebbe superiore ai costi supplementari cosi cagionati. La tesi
conclude che non e€indicato I’avvio di un nuovo programma di trapianto cardiaco in
Svizzera, in quanto i programmi esistenti (fuori dal Cantone) sono in grado di ga-
rantire trapianti a costi meno elevati e di qualita superiore rispetto a un eventuale
nuovo programmadi trapianto a Basilea.

Attualmente nulla consente di asserire con certezzain quale modo e in quale misura
il numero dei centri trapianto e il numero dei trapianti effettuati annualmente in un
centro influenzano i costi. Sembra tuttavia certo che le complicazioni rappresentano
una parte essenziae dei costi totali dei trapianti.

1.3.6.3.3 Situazione a livello inter nazionale

La questione della riduzione dei centri trapianto viene discussa anche in altri Paesi.
Finora soltanto I’ Italiae i Paesi Bassi dispongono di una regolamentazione. In Italia
e previsto chei centri trapianto che non raggiungono il numero minimo richiesto di
trapianti non possano ottenere la proroga dell’ autorizzazione. Nonostante non tutti i
centri abbiano raggiunto il numero prescritto, tutte le autorizzazioni sono state rin-
novate. Contrariamente all’ltalia, i Paesi Bassi hanno legalmente fissato a sette il
numero dei centri trapianto. Su sette quattro sono autorizzati a procedere a trapianti

45 Wood JR. et al., Thelearing curve and the cost of heart transplantation, Health services
research, giugno 1992.

46 Schneider P., Herztransplantationen aus gesundheitsokonomischer und gesund-
heitspolitischer Sicht, Schriftreihe der SGGP n. 38, 1994.
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multipli di organi. La limitazione del numero dei centri € stata decisa sulla base di
considerazioni inerenti laqualitael’ efficienza

In Danimarca, Germania, Francia, Gran Bretagna, Norvegia, Austria, Portogallo,
Slovenia e Spagna non vi sono limitazioni legali del numero dei centri trapianto.
Qualche Paese tenta di limitare indirettamente il numero mediante la fissazione di
esigenze per I’ ottenimento dell’ autorizzazione.

In Gran Bretagna dal 1° aprile 1997 i trapianti cardiaci e dei polmoni, nonchéi tra-
pianti combinati di cuore e polmoni possono essere praticati unicamente negli ospe-
dali designati atale scopo dalla National Specialist Commissioning Advisory Group
(NSCAG). Lo scopo dellaNSCAG e di garantire lo standard di cure pitl elevato pos-
sibile con i mezzi adisposizione. Nel novembre 1998 la British Transplantation So-
ciety (BTS) ha pubblicato un documento#” e ha fra I’ atro richiesto che ogni centro
trapianto in cui si effettua il trapianto dei reni siaa servizio di almeno 2 milioni di
abitanti. Nel 1998 un centro coprivatral milione (Londra) e 5 milioni di abitanti. Il
Royal College of Surgeons ha confermato queste cifre nel suo rapporto8 e ha sti-
mato che un centro trapianto dovrebbe effettuare almeno 75 trapianti renali annui.

In Germania, Francia, Italia e Spagna soltanto gli ospedali che hanno ricevuto I’ au-
torizzazione sono abilitati a effettuare trapianti. La legge tedesca sui trapianti dispo-
ne che i criteri da soddisfare per ottenere siffatta autorizzazione devono alinearsi
alle prescrizioni relative all’ autorizzazione d’ esercizio di un ospedale. Inoltre |’ auto-
rizzazione deve vertere sul trapianto di uno o piu tipi di organo. Il rispetto delle esi-
genze in materiadi personale, equipaggiamento e struttura e controllato in occasione
delle procedure di autorizzazione.

In Finlandia, Norvegia e Slovenia tutti i trapianti sono praticati nel rispettivo centro
regionale (ospedali pubblici). Questa pratica equivale a una limitazione legale indi-
retta dei centri trapianto. Per rafforzare ulteriormente la collaborazione tra i Paesi
scandinavi il Nordic National Board of Health elabora linee direttrici, in coopera-
zione con specialisti clinici, sul numero e sull’ ubicazione dei centri trapianto.

1.3.6.34 Situazionein Svizzera

La questione della riduzione del numero dei centri trapianto € discussa da tempo an-
chein Svizzera

Interventi parlamentari

Il postulato (Glinter-)Grendelmeier del 22 marzo 1990 esigeva una coordinazione
nell’ambito della medicina dei trapianti e la limitazione dei centri trapianto. E stato
respinto con 70 voti contro 45, soprattutto in considerazione del fatto che la medici-
nacurativa e di competenzadel Cantoni.

Con una mozione depositata nel 1998 il consigliere nazionale Gysin ha chiesto al
nostro Consiglio di considerare le pianificazioni ospedaliere cantonali e regionali

47 British Transplantation Society, Towards standards for organ and tissue transplantation
in the United Kingdom, 1998, p. 19.

48 The Royal College of Surgeons of England, The Report of the Working Party to Review
Organ Transplantation, gennaio 1999, p. 10.
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nel contesto globale svizzero e di stabilire una pianificazione ospedaliera per la me-
dicinadi punta. A meta 1999 la mozione € stata trasformata in postul ato.

L’ interpellanza Rychen dell’ 8 ottobre 1999 chiedeva al nostro Consiglio se fosse di-
sposto a impegnarsi, in collaborazione con i Cantoni e i centri trapianto interessati,
in favore di unariduzione del numero dei centri trapianto e dungue di una soluzione
nazionale.

Il 14 febbraio 2001 il nostro Consiglio si & dichiarato pronto ad accettare il postulato
Giinter che proponeva di esaminare I’ eventualita della creazione di un centro svizze-
ro per lamedicinadei trapianti.

La posizione di SwissTransplant

Il Consiglio di fondazione di SwissTransplant ha fatto notare che in Svizzera il nu-
mero dei centri trapianto, paragonato a quello degli abitanti, & nettamente piu ele-
vato rispetto ai Paesi vicini. Haammesso che i centri non riescono tutti a praticare il
numero di trapianti necessario per raggiungere, conservare o sviluppare la qualita
della medicina dei trapianti. 11 Consiglio di fondazione € a favore di una coordina-
zione a livello federale. 11 13 gennaio 2000, per impedire un ampliamento incon-
trollato dell’ offerta di trapianti, esso ha deciso di hon ampliare i propri servizi fino
al’entrata in vigore della legge sui trapianti. La coordinazione nazionale deve dun-
gue avvenire, come attualmente, trai sei centri trapianto. Nessun altro ospedale puo
essere preso in considerazione. | centri trapianto sono inoltre soggetti a una morato-
ria nella misurain cui I’ estensione delle attivita a organi precedentemente non tra-
piantati non sara sostenuta. La moratoria € stata decisa a seguito dell’ intenzione ma-
nifestata dal centro di Berna di introdurre un programma di trapianto polmonare. La
Federazione svizzera per compiti comunitari degli assicuratori malattia (SVK) se-
gnalaaquesto proposito che I’ assi curazione mal attia obbligatoria non & tenuta a ver-
sare prestazioni per i trapianti polmonari praticati a Berna.

La regolamentazione prevista nell’avamprogetto e il risultato della procedura di
consultazione

L’ avamprogetto prevedeva di subordinare |’ esercizio di un centro trapianto a un’au-
torizzazione rilasciata dal Consiglio federale e di limitare il numero dei centri tra-
pianto per ragioni qualitative e di economia. Nella procedura di consultazione que-
sta regolamentazione € stata giudicatain modi differenti (cfr. n. 1.2.3.2).

Stuazione attuale

La questione della pianificazione dell’ offerta dovrebbe essere affrontata in un conte-
sto globale e non soltanto per la medicina dei trapianti. Attualmente il gruppo di la-
voro «medicina di punta», istituito dalla Conferenza dei direttori della sanita (CDS)
esamina la questione. Le proposte del gruppo progetto 4 per |la nuova perequazione
finanziaria tra la Confederazione e i Cantoni fungono da base a questi lavori. Il
gruppo progetto 4 si e pure occupato del problema della pianificazione e del finan-
Ziamento delle prestazioni mediche altamente speciaizzate. Esso ha proposto di de-
finire per tutta la Svizzera regole concernenti la pianificazione e il coordinamento
delle capacita di approvvigionamento per la medicina di punta e |’ approvvigio-
namento altamente specializzato. Una lista svizzera di prestazioni mediche di punta
edei settori di attivita mediche altamente specializzati dovrebbe costituire il quadro
vincolante per la pianificazione e della coordinamento delle capacita. Questa lista
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dovrebbe essere stabilita dalla CDS, dopo audizione della Conferenza universitaria
svizzera. Tae soluzione dovra essere ancorata soprattutto nelle convenzioni inter-
cantonali. A livello costituzionale € necessario prevedere che la Confederazione
possa dare forza obbligatoria a siffatte convenzioni oppure possa obbligare i Cantoni
a parteciparvi. Il tema «criteri di pianificazione dell’ offerta/ coordinamento e piani-
ficazione della medicina di punta» € stato parimenti dichiarato prioritario dai re-
sponsabili politici in occasione della giornata costituente di una Politica nazionale
della salute, che il 29 maggio 2000 hariunito i responsabili della Confederazione e
dei Cantoni. Un gruppo di coordinamento € stato istituito nell’ ottobre 2000 come
piattaforma per garantire lo scambio di informazioni e di pareri trai Cantoni, gli uf-
fici federali, le universita e gli assicuratori-malattie. 11 rapporto finale del gruppo di
lavoro «medicina di punta» della CDS dovrebbe essere presentato nel novembre
2001.

1.3.6.35 Conseguenze per laregolamentazione legale

Si rinuncia per due motivi alimitare nellalegge il numero di centri trapianto: innan-
zitutto non vi € unanimita a livello internazionale sui fattori che influiscono sui ri-
sultati dei trapianti e sul numero minimo di trapianti di un determinato organo ne-
cessari annualmente in un centro trapianto. Inoltre appare opportuno attendere i ri-
sultati degli sforzi profusi dai Cantoni in vista della concentrazione della medicina
di punta. Il Consiglio federale riceve comunque la competenza di limitare il numero
di centri trapianto per viadi ordinanza. Secondo ogni probabilitail Governo fara uso
di questa competenza unicamente se gli sforzi profusi attualmente per coordinare la
medicina di punta non permetteranno di ottenere i risultati previsti. Considerata la
carenza di organi, unalimitazione dei centri trapianto si giustificherebbe nella misu-
rain cui permetterebbe di aumentare |’ efficacia dei trapianti di organi e in tal modo
di sfruttare meglio le risorse disponibili. Potrebbe inoltre essere giustificata da con-
siderazioni logistiche?® o per permettere di prendere le misure di formazione e di
perfezionamento piu adeguate in questo campo della medicina. Prima di fare uso
della competenza suddetta, il Consiglio federale dovra sentire il parere dei Cantoni:
la clausola implica un vero e proprio dialogo, di portata piu ampia della semplice
partecipazione dei Cantoni a una proceduradi consultazione.

137 Trapianto di tessuti o cellule provenienti da embrioni
o feti di origineumana

1.3.7.1 Introduzione

Dal trapianto di tessuti o cellule provenienti da embrioni o feti umani i medici si
aspettano un trattamento piu efficace di determinate malattie gravi. | tessuti fetali
non sono ancora differenziati e prima che assumano la loro forma futura durante |o
sviluppo embrionae si considera che abbiano, rispetto a tessuti provenienti da adul-

49 L’onere amministrativo, il tempo ei mezzi finanziari necessari per un’ attribuzione equa
degli organi disponibili aumentano con I’aumentare del numero di centri trapianto. Il ser-
vizio nazionale di attribuzione deve consultare ognuno del centri e organizzareil tra-
sporto degli organi attribuiti.

104



ti, vantaggi considerevoli: sono piu facili da coltivare, hanno un potenziale di cre-
scita piu elevato, e non causano praticamente reazioni immunologiche (per es. il ri-
Qgetto).

| tessuti impiegati per i trapianti vengono ottenuti mediante interruzione indotta
della gravidanza. In linea di massima possono anche essere impiegati tessuti prove-
nienti da feti abortiti spontaneamente. In generale in medicina si ritiene perd che
guesti tessuti non siano idonei per il trapianto, dato che gli aborti spontanei si pro-
ducono per cause naturali: il feto & gia morto nel grembo materno e i tessuti sono
inoltre spesso contaminati da batteri o virus. Determinanti sono pero il fattore tempo
e la pianificazione, specialmente se il tessuto deve essere trapiantato «fresco» e per
guestaragione |’ operazione dev’ essere preparata in anticipo.

Le speranze riposte dalla medicina in questa tecnica si sono tuttavia realizzate sol-
tanto parzialmente. Da un lato, le sperimentazioni cliniche hanno permesso di otte-
nere solo pochi dati utili e lo sviluppo sperato nell’ ambito dei trapianti di tessuto ce-
rebrale fetale non vi € stato, dall’atro si € constatato che, per produrre dei risultati,
taluni tipi di trapianto richiedono una quantita di tessuti fetali relativamente grande.
Considerati questi elementi appare che il trapianto diretto di tessuti o cellule di em-
brioni o feti non sia praticabile. Per questo motivo I’ attenzione dellaricerca s € fo-
calizzata sulla moltiplicazione (espansione) o la coltura di tessuti o cellule (p. es. di
cellule staminali del tessuti).

13.7.2 Trapianto di tessuto cerebrale fetale

Fino ad orai tentativi piu numerosi sono stati effettuati su persone affette dal morbo
di Parkinson. Il morbo di Parkinson € una malattia neurodegenerativa provocata
dalla distruzione accelerata di acune cellule nervose, i neuroni dopaminergici=o, in
certe parti del cervello. | sintomi sono |’ alterazione della mobilita fino ala totale
immobilita, rallentamento dei movimenti, rigidita e tremore. Tali sintomi possono
essere attenuati con la somministrazione del neurotrasmettitore L-DOPASL, che
comporta tuttavia effetti secondari. Si dovrebbero sviluppare terapie che ne compor-
tino meno. Il trapianto di neuroni dopaminergici nel cervello di persone affette dal
morbo di Parkinson € una di siffatte terapie. Le cellule da trapiantare sono prelevate
dal cervello dei feti messi a disposizione in seguito a interruzioni della gravidanza.
Si sperava che le cellule nervose trapiantate avrebbero potuto produrre, a posto
delle cdlule nervose morte, la dopamina necessaria per assicurare una mobilita nor-
male a pazienti. | ricercatori considerano il morbo di Parkinson come una patologia
particolarmente adeguata ai trapianti di tessuto nervoso in quanto le lesioni a cer-
vello dovute a questa mal attia sono limitate e chiaramente localizzabili.

Nell’autunno del 1987 in Svezia sono stati eseguiti i primi due trapianti di tessuti
embrionali provenienti dainterruzioni di gravidanza. La notevole attivita della Sve-
Zia in questo campo ha avuto ripercussioni sulla legge sui trapianti del 1995 che,
come raramente s riscontra in questo tipo di legislazioni, disciplina anche il tra-
pianto di tessuti fetali.

50 | neuroni dopaminergici sono cellule nervose che producono un neurotrasmettitore, la
dopamina.
51 |-DOPA éil precursore diretto della dopamina.
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Nell’ultimo decennio 250 persone sono state trattate mediante trapianti di tessuti
embrionali nell’ambito di lavori di ricercanegli USA ein Europa. Sembracheil tra-
pianto abbia favorito una diminuzione dei sintomi, mai ricercatori non sono tuttavia
unanimi nell’ affermare se i miglioramenti sono dovuti a trapianto oppure ad altre
circostanze (effetto placebo, cure piu intensive). Considerato che per il trattamento
di un singolo paziente sono necessari 6-10 feti occorre coordinare e pianificare nu-
merose interruzioni di gravidanza parallelamente a un trapianto. Inoltre, a seconda
della tecnica utilizzata per I'interruzione della gravidanza possono essere preleveti
soltanto i tessuti nervosi di un terzo o della meta degli embrioni. Questo comportail
pericolo che i metodi per le interruzioni di gravidanza vengano modificati a fine di
aumentare quantita e qualita di tessuto fetale a disposizione. E inoltre necessaria una
lunga esperienza per trovare un mesencefalo di qualche millimetro in un embrione
che misuratral,5 e 3 cm; il trapianto di un “tessuto inidoneo” potrebbe infatti avere
gravi conseguenze. Resta aperta la questione delle reazioni immunologiche di riget-
to, ossianon & ancora chiaro se sono necessari medicamenti iMMUNOSOPPressori.

Sono necessarie ulteriori ricerche per determinare seil trapianto di cellule nervose &
una terapia adeguata per lottare contro il morbo di Parkinson e altre malattie del si-
stema nervoso centrale quali il morbo di Alzheimer, la corea di Huntington, I’ apo-
plessiael’epilessia. L’ utilizzazione di tessuti nervosi provenienti dafeti ha sollevato
un interrogativo, ossia se questa tecnica puo indurre cambiamenti della personaita.
Alcuni ricercatori paventano chei pazienti che hanno subito un simile trapianto pos-
sano presentare gravi perturbazioni in questo senso. Bisognerebbe partire dall’idea
cheil trapianto di tessuti nervosi «estranei» non ha solo effetti a livello farmacologi-
co, le cellule nervose trapiantate vengono infatti integrate nella rete nervosa e po-
trebbero cagionare modifiche a livello intellettuale e mentale. L’ASSM considera
guesta ipotesi irreale, in quanto & possibile trapiantare solo piccoli pezzi di tessuto
nervoso o celluleisolate e non i collegamenti trale cellule nervose e i centri nervosi,
veri responsabili di certi tratti caratteriali (cfr. n. 1.1.5.3.2).

1.3.7.3 Prassi in Svizzera

Finora in Svizzera € stato eseguito un unico studio clinico al’ Inselspital di Berna
(nel dicembre 1995) su un paziente affetto dal morbo di Parkinson. | tessuti nervosi
di cinque feti sono stati trapiantati in quattro punti nel cervello di questa paziente.
L’ operazione si € svolta senza complicazioni e la paziente € stata dimessa in buone
condizioni generali.

Nonostante la Commissione etica abbia dato il proprio consenso a trattamento di
altri pazienti, per il momento s & preferito rinunciare a effettuare altri trapianti. In
parte per ragioni logistiche, ma soprattutto perché i ricercatori hanno concluso che
prima di continuare le sperimentazioni si sarebbe dovuto progredire maggiormente
nellaricerca fondamentale. Questo modo di procedere e stato oggetto di discussioni
con gli altri membri del NECTAR (Network for European CNS Transplantation and
Restoration). Il laboratorio di ricerca della clinica neurochirurgica dell’ Inselspital
prosegue attivamente i suoi lavori in questo ambito. Si prevede di procedere ad altri
trapianti non appenasi disporradi conoscenze scientifiche piu approfondite.
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1374

I nconvenienti, problemi etimori

In questo ambito vi & un potenziale d' abuso.

1.3.75

L’ utilizzazione medica di tessuti provenienti dafeti potrebbe contribuire alla
strumentalizzazione progressiva della gravidanza.

Il problema centrale risiede nel fatto che le tecniche attuali di interruzione
della gravidanza piu praticate e relativamente poco rischiose limitano forte-
mente |’ utilizzazione terapeutica dei tessuti provenienti dai feti. La sceltadel
metodo e del momento per I’ aborto sono in stretta correlazione con la possi-
bilita di riuscita del trattamento successivo, in particolare per il trapianto di
tessuti nervosi provenienti da feti. Questo comporta il pericolo che I'inte-
resse al’ utilizzazione medica di tessuti fetali possa influenzare la prassi in
materiadi aborti, di modo cheil metodo e il momento dell’ interruzione della
gravidanza vengano determinati in funzione delle contingenze legate al’ ot-
tenimento dei tessuti.

Bisogna assol utamente impedire gravidanze e aborti aventi il solo scopo di
procurare tessuti fetali a fini terapeutici a beneficio delle stesse donne o di
loro parenti. Bisogna pure evitare che la donna sia sottoposta a pressioni e
che questi tessuti siano commercializzati.

Principi della regolamentazione

E introdotto I’obbligo di autorizzazione per i trapianti di tessuti o cellule
provenienti dafeti.

E possibile chiedere a una donna I’ autorizzazione per utilizzare i tessuti pro-
venienti dal suo feto per un trapianto soltanto dopo che questa, senza essere
influenzata, ha preso la decisione d’interrompere la gravidanza. L’ utilizza-
zione di siffatti tessuti € consentita soltanto se la donna vi acconsente, dopo
essere stata informatain modo completo.

Per evitare gravidanze aventi il solo scopo di procurare tessuti fetali per il
trapianto, non & consentito scegliere personalmente il ricevente.

Bisogna escludere I'interesse commerciale delle donne e del personale me-
dico implicato.

L’ utilizzazione eventuale di tessuti provenienti da feti per un trapianto non
deve influenzare in acun modo la scelta della tecnica e del momento per
I"aborto.

Al gruppo che effettuail trapianto e vietato influenzare I’ aborto o prendervi
parte.
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1.3.8 Xenotrapianti
1381 Introduzione

L' avamprogetto prevedeva di permettere gli xenotrapianti sottoponendoli tuttavia
all’obbligo di autorizzazione, applicando in questo modo la decisione presa dal
Parlamento nel 1999 nell’ambito della revisione del decreto federale sul controllo
del sangue, dei suoi derivati e degli espianti. La maggioranza dei partecipanti ala
procedura di consultazione ha criticato la regolamentazione proposta in materia di
xenotrapianti e alcuni I’hanno addirittura respinta. A sostegno delle critiche sono
stati segnatamente invocati i rischi di infezione, gli aspetti relativi ala protezione
degli animali, gli interrogativi etici derivanti dal fatto che I’ efficienza medica e
I"utilita di questa tecnica non siano ancora state stabilite. Anche il panel di cittadini
di PubliForum per la medicina dei trapianti ha emesso riserve sulle incidenze medi-
che e psichiche degli xenotrapianti. Anche se la maggioranza dei membri non ha
voluto una moratoria, ha tuttavia insistito sull’importanza delle atre soluzioni volte
all’ attenuazione della penuria di organi, quali la prevenzione delle malattie che ne
causano il malfunzionamento.

Considerato che il Parlamento aveva deciso nell’ autunno 1999 di sottoporre lo xe-
notrapianto all’ obbligo di autorizzazione, questo principio va mantenuto nel disegno
di legge, nonostante le critiche o I’ opposizione manifestate nella procedura di con-
sultazione.

1382 Responsabilita

In materia di xenotrapianti |’avamprogetto prevedeva di instaurare una responsa
bilita specifica per il rischio. Certe cerchie interessate hanno espressamente sautato
la regolamentazione proposta, mentre altre hanno proposto |’ armonizzazione con la
revisione generale del diritto dellaresponsabilita civile e della legislazione Gen-Lex.
La maggioranza del partecipanti riteneva tuttavia che la responsabilita proposta era
troppo estesa e ha suggerito di sostituire la responsabilita per rischio con la respon-
sabilita aquiliana (responsabilita extracontrattual €).

A tale proposito I'UFSP ha chiesto di eseguire una perizia giuridica a lucernese
Walter Fellmann, prof. dott. in diritto (cfr. n. 1.4). La perizia giunge ale seguenti
conclusioni:

Responsabilita ai sensi dell’articolo 41 CO

In linea di massima la responsabilita di cui al’articolo 41 del Codice delle obbliga
zioni (CO; RS 220) s applicherebbe anche agli errori commessi in occasione
dell’ esecuzione di xenotrapianti. Considerato che in questo ambito e molto difficile
stabilire sevi € stato un errore, questa disposizione non consentirebbe di garantire la
protezione sufficiente alle persone lese, anche ala luce dei gravi rischi che simili
interventi comportano.

Responsabilita ai sensi dell’articolo 55 CO

L'articolo 55 non e sufficiente per instaurare una responsabilita generale del pro-
duttore poiché, a certe condizioni, permette a questi di svincolarsi dalla sua respon-
sabilita (ancorché questa possibilita sia fortemente limitata dalla giurisprudenza). Va
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inoltre sottolineato che questa disposizione concerne unicamente la responsabilita
del datore di lavoro per i danni causati dal suo personale. Non copre né la responsa-
bilita dell’impresa composta da una sola persona né quella degli organi di una per-
sona giuridica. Inoltre, considerato che in materia di danno da prodotti I’ articolo 55
CO & una disposizione soggetta all’interpretazione dei tribunali, risulta praticamente
impossibile prevedere quali evoluzioni vi saranno. Viste le incertezze relative a que-
sta disposizione essa non costituisce una base legale sufficiente per fondare la re-
sponsabilitain materiadi xenotrapianti.

Responsabilita ai sensi della legge federale sulla responsabilita per danno
da prodotti nell’ambito degli xenotrapianti

Gli xenoespianti geneticamente modificati possono senza dubbio essere considerati
prodotti ai sensi dell’ articolo 3 dellalegge federale del 18 giugno 1993 sulla respon-
sabilita per danno da prodotti (LRDP; RS 221.112.944). Se tali espianti presentano
agenti patogeni non offrono la sicurezza che c¢i s puod legittimamente attendere te-
nuto conto di tutte le circostanze e devono pertanto essere considerati difettos ai
sensi dell’articolo 4 LRDP. In virtt dell’ articolo 2 LRDP é responsabile per tali di-
fetti chiunque € associato ala fabbricazione del prodotto a titolo indipendente. In
caso di importazione di espianti in Svizzera, anche |'importatore pud essere chia-
mato a rispondere dei difetti constatati (art. 2 cpv. 1 lett. ¢ LRDP). Seil produttore
non puo essere identificato ogni fornitore sara considerato responsabile a meno che
comunichi a danneggiato I'identita del produttore o della persona da cui ha avuto il
prodotto (art. 2 cpv. 2 LRDP). Le disposizioni della LRDP assicurano dunque un li-
vello di protezione relativamente elevato ale persone esposte ai rischi degli xeno-
trapianti.

Considerato che gli xenoespianti sono prodotti di allevamento il legisatore dovreb-
be dichiarare, ala luce della responsabilita in questo ambito, I'inapplicabilita
dell’articolo 3 capoverso 2 LRDP. Vi sarebbe cosi la garanzia che anche il produtto-
re della «materia prima», ossia colui che aleva gli animali in vista del loro impiego
ascopo di espianto, risponda degli eventuali difetti del prodotto. Per quanto concer-
ne gli xenoespianti la norma di protezione dei produttori agricoli costituita
dall’ articolo 3 capoverso 2 LRDP deve essere dichiaratainapplicabile.

Il rischio che nell’ambito di uno xenotrapianto si possa verificare il trasferimento di
agenti patogeni dall’animale all’uomo é attualmente noto. Restano invece ignote le
misure che consentirebbero di escluderlo; il rischio di infezione non rappresenta
dunque un rischio legato alo sviluppo, bensi una semplice lacuna dello sviluppo. I
produttore non puo pertanto svincolarsi dalla sua responsabilita fornendo la prova
che lo stato delle conoscenze scientifiche e tecniche a momento della messa in cir-
colazione del prodotto non consentiva di appurare I’ esistenza di un difetto dello xe-
noespianto (art. 5 cpv. 1 lett. e LRDP).

Attualmente & impossibile escludere che oltre a trasferimento di agenti patogeni lo
xenotrapianto comporti atri rischi impossibili da valutare. 1l legislatore dovrebbe
pertanto, in caso di applicazione della LRDP agli xenoespianti, escludere che il pro-
duttore possa svincolarsi dalla sua responsabilita fornendo la prova che il difetto &
inerente al’ evoluzione del prodotto.
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Lacune di protezione presentate dalla LRDP a livello di processo di produzione

A livello di produzione di xenoespianti, ossia primadellaloro messain circolazione,
la responsabilita causale ai sensi della LRDP s applica soltanto se il danno € impu-
tabile a un prodotto di base 0 a un prodotto semifinito che & stato diffuso
nell’ambito del processo di produzione e dunque messo in circolazione (art. 5 cpv. 1
lett. a LRDP). Considerati i rischi insiti nell’impiego di organismi geneticamente
modificati o patogeni — impossibili da determinare con precisione alo stato attuale
delle conoscenze — questa restrizione & considerata una lacuna. E dunque necessario
esaminare la possibilita d' instaurare una responsabilita causale a livello del processo
di produzione di xenoespianti, pit precisamente per le fasi di sviluppo, di test e di
produzione dei competenza del produttore. Tale responsabilita dovrebbe inoltre es-
sere prevista per i casi in cui gli xenoespianti fossero diffusi prima della messa in
circolazione vera e propria.

Articolo 55 dell’ avamprogetto

L'articolo 55 dell’avamprogetto estendeva notevolmente la cerchia di persone su-
scettibili di essere ritenute responsabili. Secondo |a regolamentazione prevista anche
il medico che procede al trapianto di organi, di tessuti o di cellule di origine animale
sarebbe stato soggetto ala responsabilita per rischio. Vi sarebbero cosi diversi regi-
mi di responsabilita a seconda delle terapie applicate, e questo non appare appro-
priato. La prima persona chiamata a rispondere del danno cagionato da un difetto
dell’ espianto deve essere il produttore e non il medico. In ultima analisi la regola-
mentazione prevista dalla legge sulla responsabilita per danno da prodotti sembra
piu convincente di quelladell’ avamprogetto.

Responsabilita ai sensi della legge sulla protezione dell’ ambiente

L’articolo 59a capoverso 1bis del progetto di modifica della legge federale sulla
protezione dell’ambiente (messaggio del 1° marzo 2000 concernente una modifica
della legge federale sulla protezione dell’ ambiente [LPAmb]; FF 2000 2145) s ap-
plicherebbe in linea di massima al trapianto sull’uomo di organi, tessuti o cellule di
origine animale e allo sviluppo degli xenoespianti. Questa disposizione non € una
norma sulla responsabilitain senso tradizionale. Infatti, scostandosi dal principio se-
condo cui sono tenuti a rispondere di un danno soltanto coloro che ne sono real-
mente responsabili, essa prevede che il responsabile potenziale risponda di ogni
danno suscettibile di risultare dalla messa in circolazione a qualsiasi titolo del pro-
dotto. In altri termini questa disposizione lo rende responsabile degli atti e degli
eventi che sfuggono alla sua sfera di responsabilita e in particolare su cui non ha
nessun controllo. Nel caso degli xenotrapianti una simile disposizione condurrebbe
arisultati inadeguati. In ogni caso |’ applicazione della legge sulla responsabilita per
danno da prodotti appare pit indicata per la materiain questione.

Conclusioni

Il punto di vista dell’ esperto per quanto concerne |’ applicazione dellalegge sullare-
sponsabilita per danno da prodotti & senz’ atro da condividere. E inoltre necessario
prevedere una modifica ad hoc di detta legge nel capitolo «disposizioni finali» della
legge sui trapianti (cfr. commento al’art. 69).
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Bisogna anche concordare con I’ esperto quando afferma che la regolamentazione
della responsabilita per rischio fissata dalla LPAmb per quanto concerne I'impiego
di organismi geneticamente modificati o patogeni, responsabilita dibattuta attual-
mente dal Parlamento nell’ambito dell’esame del progetto Gen-Lex, € di principio
applicabile anche al settore degli xenotrapianti. Si puo quindi rinunciare a prevedere
una responsabilita per rischio specificanellalegge sui trapianti.

Secondo |a regolamentazione prevista nella LPAmb anche il medico che pratica lo
xenotrapianto puo di principio essere ritenuto responsabile. Contrariamente a parere
dell’ esperto riteniamo che questo sia giustificato. Cosi come il produttore, pure il
medico € infatti responsabile per la non concretizzazione dei rischi propri agli xeno-
trapianti.

1.3.8.3 Protezione degli animali

Il disegno di legge disciplina gli xenotrapianti essenzialmente sotto il profilo della
protezione degli esseri umani. In primo luogo si tratta di evitare la trasmissione di
infezioni al ricevente, ale persone a diretto contatto con lui e alla popolazione in
generale. Nell’ambito degli xenotrapianti € perd naturale che si prendano in conside-
razione anche gli imperativi relativi alla protezione degli animali. Questo aspetto
non deve tuttavia essere disciplinato nella legge sui trapianti, ma in quella del 9
marzo 1978 sulla protezione degli animali (LPDA; RS 455).

La LPDA prevede gia il divieto di infliggere ingiustificatamente ad animali dolori,
sofferenze, lesioni o spavento. A questo divieto generale si dovrebbe aggiungere,
nell’ambito del progetto Gen-Lex, anche I’ obbligo di rispettare la dignita degli ani-
mali. Si ribadirain questo modo cheil principio fondamentale del rispetto dell’inte-
grita degli organismi viventi, sancito nell’ articolo 120 capoverso 2 della Costituzio-
ne federale per quanto concerne I’ingegneria genetica al’infuori dell’ ambito umano,
vale per tutti i settori dellalegislazione.

Fatta salva la sperimentazione animale, per il momento non esistono norme di prote-
zione degli animali specificatamente applicabili al’alevamento secondo metodi
naturali né alla produzione che implicail ricorso atecniche di riproduzione o di in-
gegneria genetica. Nell’ambito della revisione della LPDA si dovranno disciplinare
gli aspetti dell’alevamento relativi alla protezione degli animali. Il disegno delle
nuove disposizioni prevede che |’ alevamento o la produzione di animali non debba
causare ai genitori né alla discendenza dolori, sofferenze, lesioni oppure turbe com-
portamentali. Si conferisce inoltre la competenza al Consiglio federale di vietare
I’allevamento, la produzione e la custodia di animali che presentano caratteristiche
determinate. 11 disegno prevede inoltre di sottoporre la produzione, I’ allevamento, la
custodia e I'impiego di animali geneticamente modificati all’obbligo di autorizza-
zione. Il Consiglio federae potra infine fissare criteri applicabili alla ponderazione
degli interessi e ala giustificazione.
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14 Stralcio di interventi parlamentari

L’ adozione della legge sui trapianti permette di togliere di ruolo gli interventi par-
lamentari seguenti:

Postulato Jelmini del 6 ottobre 1989 (89.695; S 15.3.90): questo postulato invitava
il Consiglio federale ad approfondire la questione dei trapianti in vista
dell’ elaborazione di un testo legislativo per il disciplinamento delle questioni essen-
ziali. Questa regolamentazione € contenuta nella legge sui trapianti.

Mozione Onken del 7 dicembre 1999 (93.3573; S 22.9.94, N 23.3.95): questa mo-
zione incaricava il Consiglio federale di provvedere ad arginare il pitl rapidamente
possibile il mercato (nero) degli espianti che non avrebbe mancato di prodursi. Si
evocavainoltre la necessita di elaborare prescrizioni legali per vietare il commercio
di organi di origine umana in Svizzera e dtre per disciplinare il prelievo di organi
sui minori e gli interdetti in modo restrittivo, vincolandolo a eccezioni. Questa re-
golamentazione & contenuta nellalegge sui trapianti.

Mozione Huber del 28 febbraio 1994 (94.3052; S 22.9.94, N 23.3.95): questa mo-
zione incaricava il Consiglio federale di elaborare una normativa federale a livello
costituzionale e legislativo per risolvere i problemi giuridici e organizzativi posti
dallamedicinadei trapianti. L' articolo 119a della Costituzione federale e il disegno
di legge sui trapianti soddisfano pienamente le richieste di questa mozione.

Postulato della Commissione della sicurezza sociae e della sanita pubblica del Con-
siglio nazionale del 14 gennaio 1999 (99.3000; N 4.3.99): questo postulato invitava
il Consiglio federale afar elaborare una periziagiuridica a fine di chiarire le diverse
responsabilitain materia di xenotrapianti. L’ UFSP haincaricato il Prof. Dott. in di-
ritto Walter Fellmann di Lucerna (cfr. n. 1.3.8.2).

2 Parte speciale: Commento alle singole disposizioni
21 Sistematica

11 disegno di legge € suddiviso in sette capitoli e comprende 71 articoli. 11 capitolo 1
€ consacrato alle disposizioni generali: scopo e campo d’ applicazione della legge e
definizione delle principali nozioni utilizzate. 11 capitolo 2 contiene le norme rela-
tive a organi, tessuti e cellule di origine umana ed € suddiviso in nove sezioni. La
prima sancisce la gratuita del dono e il divieto del commercio di espianti. La secon-
dadisciplinail prelievo di organi, tessuti e cellule da persone decedute e stabilisce la
definizione di morte. La sezione 3 concerne il prelievo di organi, tessuti e cellule da
persone viventi. La sezione 4 disciplina I’ attribuzione di organi. Le disposizioni
concernenti il prelievo, la conservazione, |I'importazione, |’ esportazione e la prepa
razione di organi, tessuti e cellule sono disciplinate nella quinta sezione. Le sezio-
ni 6 e 7 disciplinano il trapianto e gli obblighi di diligenza. La sezione 8 contiene le
disposizioni applicabili ale sperimentazioni cliniche in materia di trapianti di orga-
ni, tessuti e cellule. Infine la sezione 9 regolamenta |’impiego di tessuti o cellule di
embrioni o feti umani. Il capitolo 3 concerne gli organi, tessuti e cellule di origine
animale e il capitolo 4 disciplina gli espianti standardizzati. Suddiviso in sette se-
zioni, il capitolo 5 raggruppa le disposizioni esecutive. Infine nel capitolo 6 vi sono
le disposizioni penali e nel capitolo 7 le disposizioni finali.

112



2.2 I ngresso

L’ingresso cital’articolo 119a capoversi 1 e 2 della Costituzione federale come base
costituzionale su cui si basalalegge sui trapianti.

23 Capitolo primo: Disposizioni generali
231 Articolo1l Scopo

Lalegge sui trapianti halo scopo di proteggere la dignita umana, la personaditae la
salute nell’ applicazione della medicina del trapianti sull’ uomo. La dignita umana &
una questione centrale nell’ambito della medicina dei trapianti. In particolare, si
tratta di tutelare la dignita umana nel prelievo di organi, tessuti o cellule da persone
decedute, ma anche di garantire il diritto a una morte degna nel contesto della de-
terminazione del momento della morte.

Un’importanza particolare assume inoltre la protezione della personalita. La perso-
nalita comprende tutti i valori fisici, psichici, morali e sociali, come lavita e |’inte-
grita della persona, la liberta e la reputazione, che spettano ad una persona in virtu
della sua natura umana e della sua esistenza. Comprende cioe tutte |e manifestazioni
elementari connesse allo sviluppo della personalita. Per quel che concerne le garan-
zZie della protezione della personalita, in relazione alla medicina dei trapianti sono
particolarmente importanti |a protezione della vita, dell’integrita fisica e mentale (ad
es. nel caso di prelievi di organi, tessuti o cellule da persone viventi) e dell’ auto-
determinazione (ad es. riguardo ala decisione di donare i propri organi, tessuti o
cellule per trapianti). Vainoltre protetto il sentimento di pietadei familiari.

La protezione della salute concerne soprattutto la protezione del ricevente da
un’infezione provocata da agenti patogeni. Come per le trasfusioni di sangue e la
somministrazione di emoderivati, il rischio d'infezione sussiste potenzialmente an-
che nella medicina dei trapianti. La protezione della salute assume un’importanza
particolare nell’ambito degli xenotrapianti. Non si dispone ancora di conoscenze ap-
profondite sui rischi d'infezione in questo settore, tuttavia vi sono indizi che indica-
no che € possibile che agenti patogeni vengano trasmessi da animali all’uomo. Non
€ comungue ancora chiaro fino a che punto sussiste un rischio d’infezione per la po-
polazione.

Oltre la protezione della salute in senso stretto, si dovrebbe prestare attenzione an-
che dla salute in senso ampio, per esempio, all’aspetto «qualita di vita». Un tra-
pianto puo ad esempio permettere a un paziente previamente sottoposto a dialisi 4 o
5 volte a settimana di recuperare un’indipendenza che contribuisca ad aumentare
notevolmente non solo la suaqualita di vita, ma anche quelladei suoi congiunti.

In caso di donazione da persone viventi € inoltre necessario proteggere la salute dei
donatori. La donazione di organi da parte di una persona vivente € solo anmissibile
seil rischio per lavitao la saute del donatore € giustificabile dal punto di vista me-
dico.

Se la dignita umana, la personalita e la salute sono valori da proteggere innanzitutto
per quanto concerne il donatore e il ricevente di organi, tessuti o cellule, non vanno
tuttavia trascurate nemmeno tutte le altre persone suscettibili di essere offese in tali
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valori, segnatamente i parenti del donatore e il personale medico. Questa € stata
I’ opinione formulata dai cittadini che hanno partecipato a PubliForum e che pro-
pongono che la protezione vada a beneficio di varie categorie di persone (p. es. i
congiunti, il personale ospeddiero; cfr. n. 1.2.5).

Un altro scopo della legge sui trapianti consiste nell’impedire I'impiego abusivo di
organi, tessuti o cellule. Questo principio viene precisato con le disposizioni sulla
gratuita della donazione e il divieto di commercio e con le disposizioni sull’ attri-
buzione di organi, come pure con le prescrizioni che regolano il settore dei trapianti
di tessuti o cellule provenienti da embrioni o feti umani e il settore degli xenotra-
pianti.

A differenza dell’ avamprogetto il testo oggetto del presente messaggio non prevede
pit misure volte a stimolare la propensione alla donazione di organi. A questo pro-
posito lo Stato non deve fare proselitismo. Esso € tenuto arispettare laliberta di tutti
gli individui. A queste condizioni sarebbe fuori luogo impegnarsi nella promozione
della donazione, in quanto equivarrebbe implicitamente a formulare un giudizio di
valore diverso sui cittadini favorevoli oppure contrari. Il disegno di legge sui tra-
pianti prevede tuttavia che a intervali regolari la Confederazione e i Cantoni infor-
mino il pubblico, oggettivamente e in modo dettagliato, in materia di medicina dei
trapianti (cfr. il commento all’ art. 59).

232 Articolo2 Campo d'applicazione

Lalegge s applica all’'impiego di organi, tessuti o cellule di origine umana o ani-
male, nonché agli espianti standardizzati prodotti con questi, destinati al trasferi-
mento sull’uomo (cpv. 1). Per «impiego» s intendono tutte le attivita dal prelievo fi-
no al trapianto. Per assicurare una regolamentazione federale completa, il campo
d’ applicazione comprende gli organi, tessuti e cellule sia di origine umana che ani-
male, a condizione che siano destinati a trasferimento sull’uomo. Non sono cioé
compresi nel campo d’ applicazione della legge ad esempio organi, tessuti o cellule
prelevati nell’ambito di un’autopsia, di unabiopsia o di ricerche patologiche.

Il capoverso 2 lettera a precisa che il campo d applicazione della legge non com-
prende I'impiego di organi, tessuti o cellule artificiali o devitalizzati come ad esem-
pio vavole cardiache, tendini 0 ossa spugnose d origine umana o animale. Questi
sono integrati nel corpo umano per sostituire funzioni specifiche, sia durante un pe-
riodo limitato, sia durante tutta la vita. Gli organi, i tessuti o le cellule artificialis2 o
devitalizzati sono preparati in maniera da non contenere pit materia vivente; questo,
oltre ad aumentare |a tolleranza dell’ organismo, esclude la possibilita di trasmissio-
nedi agenti patogeni.

Lelettere b e c escludono dal campo d' applicazione della legge I'impiego di sangue
e degli emoderivati, che & anch’ esso gia regolato dalla legislazione sugli agenti tera-
peutici. Per contro sono incluse nel campo d'applicazione le cellule staminali del
sangue, che devono essere distinte dal sangue e dalle cellule del sangue mature.
Queste ultime s muovono liberamente nell’ apparato circolatorio e dopo la trasfu-

52 Con questo termine si intendono soltanto gli organi, tessuti o cellule che non contengono
cellule vitali; gli organi, tessuti o cellule bioartificiali sono considerati espianti e sono in-
clusi nel campo di applicazione dellalegge.
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sione sopravvivono per un periodo di tempo limitato; nel corpo dopo un certo tempo
non vi sono piul cellule estranee. Per contro, le cellule staminali del sangue in genere
non circolano nel sangue. Dopo il trapianto esse rimangono nel corpo del ricevente
per tutta la vita come cellule estranee e producono cellule del sangue. Sono per que-
sto considerate degli espianti.

Capoverso 2 lettera d: le tecniche di procreazione umana con assistenza medica non
sono comprese nel campo di applicazione della legge sui trapianti. La manipolazio-
ne di cellule germinali, oociti impregnati e embrioni € disciplinata dalla legge fede-
rae del 18 dicembre 1998 concernente la procreazione con assistenza medica
(LPAM; RS 814.90).

Capoverso 3: nel caso di un trapianto autologo il donatore e il ricevente sono identi-
ci. In genere si trapiantano tessuti o cellule da una parte del corpo ad un’atra, ad
esempio parti di pellein seguito a bruciature, segmenti di vene nell’ambito di opera-
zioni by-pass o cellule staminali del sangue in seguito a chemioterapie. Simili inter-
venti chirurgici sono molto usuali e di regola non pongono nessun problema. Anche
il trapianto autologo € escluso dal campo d’ applicazione della legge sui trapianti. Le
sperimentazioni cliniche sono invece disciplinate da detta legge. Infatti, a fine di
proteggere la salute delle persone su cui sono effettuate tali sperimentazioni € neces-
sario assicurare che, anche in caso di trapianto autologo, sia rispettata la Buona
Prassi clinica. E inoltre necessario che il Consiglio federale abbia la facolta di ema-
nare prescrizioni concernenti la qualita e la sicurezza del trapianti autologhi. Questo
puo rivelarsi necessario quando tra la fase di prelievo e quella di trapianto vi sono
varie adtre fas preparatorie. Nell’ambito di tali processi pud succedere che le cellule
del paziente siano modificate geneticamente prima di essere reimpiantate nel suo or-
ganismo (si trattadi unaformadi terapia genetica).

233 Articolo 3 Definizioni

La definizione del termine «organi» tiene conto dell’ evoluzione permanente della
medicina dei trapianti (lett. a). Tradizionalmente S intendono per organi delle parti
intere del corpo, vascolarizzate, composte di cellule e tessuti, che provvedono allo
scambio dei prodotti del metabolismo. Si tratta di unita che svolgono in quanto tali
una funzione specifica nel corpo, come ad esempio il cuore, i polmoni, il fegato, i
reni e il pancreas. Gli organi presi come unita intera sono sempre d’importanza vi-
tale; nel caso di organi pari, comei reni, lafunzione di uno dei due organi pud esse-
re sufficiente. Alcuni organi dispongono di notevoli «riserve funzionali» che per-
mettono loro di mantenere la propria funzione anche in caso d’insufficienza parziade
dell’organo (ad es. il fegato).

Parti di organi equivalenti ad organi nella loro funzione sono considerati alla stessa
stregua di organi. In tal modo s includono ad esempio i lobi di fegato: in caso di
prelievo di piu lobi di fegato da una persona deceduta saranno quindi applicate le
medesime regole di attribuzione applicate ai fegati interi.

Sono considerate alla stessa stregua di organi anche le parti del corpo, composte da
divers tessuti, che svolgono una funzione specifica. Questa disposizione include ad
esempio il trapianto di una mano come é stato effettuato per la prima voltain Fran-
cianel’autunno 1998.
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Secondo la lettera b per «tessuti» s'intendono aggregati cellulari strutturati, compo-
ste da cellule uguali o da cellule diverse, che svolgono nel corpo una funzione co-
mune. Tessuti con un’ alta capacita di rigenerazione (ad es. la pelle) possono ripren-
dere rapidamente la loro funzione originale. Si possono perd anche effettuare tra-
pianti di tessuti per accelerare un processo di guarigione (ad es. nel caso delle 0ssa).
La cornea € un tessuto particolare dato che puo essere conservata pit alungo di altri
tessuti.

Vanno infine distinte dai tessuti le singole cellule, le masse di cellule non strutturate
e le sospensioni di cellule composte unicamente da cellule uguali (lett. ). Una cel-
lula rappresenta la pit piccola unita del corpo che dispone di un metabolismo pro-
prio e di prodotti del metabolismo. Le cellule sono trapiantate per rimediare secondo
la loro funzione naturale ai difetti di tessuto (ad es. cellule cutanee o cartilaginee)
oppure per sintetizzare prodotti del metabolismo mancanti (ad es. insulina, serotoni-
na). Cellule e conglomerati di cellule non sono vascolarizzati; tuttavia, dopo il tra
pianto vengono in parte vascolarizzati dal corpo del ricevente. Le sospensioni di
cellule possono essere siainiettate siaimpiantate nel tessuto. Gli ultimi risultati della
ricerca mostrano ad esempio che le sospensioni di cellule epatiche iniettate nel fe-
gato difettoso di certi pazienti sono in grado di ripristinarne la funzione.

Per espianti standardizzati s intendono i prodotti fabbricati con organi, tessuti o
cellule di origine umana o animale che possono essere standardizzati o il cui proces-
so di fabbricazione pud essere standardizzato (lett. d). La differenza tra un espianto
originae e un prodotto risiede nel fatto che quest’ ultimo ha subito un processo di
fabbricazione standardizzato. Dopo il prelievo gli espianti originali sono preparati al
trapianto in alcune fasi. E viepitl frequente che tessuti o cellule siano trasformati in
un vero prodotto mediante un procedimento standardizzato. Per esempio i tessuti
vitali della pelle — a uno o piu strati, autologhi o allogeni — che sono talvolta pro-
dotti in grande quantita secondo procedimenti industriali. Attualmente si pratica an-
che I’ espansione delle cellule cartilaginose autologhe per curare le lesioni alla carti-
lagine e I'artrosi. | process standardizzati saranno presto applicati a organi interi,
per esempio per eliminare certi antigeni superficiali mediante modificazioni geneti-
che; questo consente di ridurre le difese immunitarie. Gli espianti standardizzati so-
no sia prodotti standardizzabili in quanto tali, per i quali il fabbricante deve avere
I" autorizzazione dell’ autorita di controllo dei medicamenti e che possono essere of-
ferti dal produttore come prodotti finiti, sia prodotti i cui processi di fabbricazione
sono standardizzabili (ad es. fabbricazione di prodotti con cellule autogene).

234 Articolo4 Obbligo generaledi diligenza

L' obbligo generale di diligenza serve a sottolineare I'importanza della responsabilita
individuale. Ogni persona che impiega organi, tessuti o cellule, cioé ad esempio li
preleva, lavora, prepara, conserva o trapianta, crea un rischio potenziale e deve
quindi prendere tutti i provvedimenti necessari affinché non sia messain pericolo la
salute delle persone e degli animali. Lo stesso vale per gli espianti standardizzati.
Questa persona in genere € anche quella piu adatta per diminuire il rischio dato che
dispone di conoscenze specifiche. Le esigenze dell’ obbligo di diligenza risultano
dallo stato della scienza e della tecnica.
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L’ obbligo generale di diligenza nell’ ambito dell’impiego di organi, tessuti o cellule
di origine umana o animale viene precisato da obblighi specifici come I’ obbligo di
effettuare esami medici, I’obbligo di caratterizzazione, quello di registrazione e
identificazione del donatore e quello di conservare i documenti (cfr. artt. 29-34
e43).

235 Articolo5 Prelievo per scopi divers dal trapianto

La presente legge si applicain linea di massima al prelievo di organi, tessuti o cel-
lule a scopo di trapianto. Vi sono tuttavia dei casi particolari in cui organi, tessuti o
cellule vengono prelevati per un altro scopo e piu tardi risulta che possono essere
utilizzati per un trapianto. Un esempio di questo tipo sono i cosiddetti trapianti do-
mino: prelevando da un paziente un organo disfunzionale (ad es. cuore o fegato) per
sostituirlo con uno proveniente da un donatore, in certi casi € possibile usare parti
dell’ organo disfunzionale per un trasferimento ad una terza persona (ad es. valvole
cardiache, ma anche parti di fegato). Nella letteratura specidistica sono anche de-
scritti casi in cui, per motivi chirurgici, nell’ambito di un trapianto di polmoni oltre
ai polmoni s preleva a ricevente anche il cuore sano, sostituendo ambedue con or-
gani donati. Sel’ organo sano o parti dello stesso sono utilizzabili per un trapianto su
unaterza persona, si hain praticaun caso di donazione da una personavivente. Il ri-
cevente puo cosi diventare a sua volta donatore. Nell’ambito di un trapianto domino
del cuore, le valvole cardiache della seconda persona possono eventua mente essere
utilizzate per unaterza persona.

Gli organi prelevati in simili circostanze possono essere destinati a un trapianto solo
seil donatore & stato informato conformemente alle disposizioni della presente legge
e ha acconsentito a un utilizzo ulteriore. Si dovrebbe cosi evitare che organi, tessuiti
o cellule prelevati da pazienti siano preparati e utilizzati a loro insaputa per un tra-
pianto. Il consenso di un paziente a un intervento chirurgico non include automati-
camenteil consenso a un utilizzo ulteriore dei propri tessuti.

24 Capitolo 2: Organi, tessuti e cellule di origine umana
241 Sezione 1: Gratuita e divieto di commercio

L articolo costituzionale relativo ala medicina dei trapianti dispone che la donazio-
ne di organi, tessuti o cellule di origine umana é gratuita e che il commercio di orga-
ni di origine umana é vietato. Questi principi sono concretati e talvolta sviluppati nel
disegno di legge.

2411 Articolo 6 Gratuita della donazione

Secondo il capoverso 1 € vietato concedere 0 accettare un profitto finanziario o un
altro vantaggio per la donazione di organi, tessuti o cellule. Occorre evitare che que-
sti siano messi in vendita come tali. La disposizione mirainnanzitutto a proteggere i
donatori viventi, la cui salute non deve essere messa in pericolo dalla ricerca di
vantaggi economici. In secondo luogo occorre evitare che i congiunti traggano pro-

117



fitto dalla donazione di organi, tessuti o cellule di una persona deceduta, come acca-
de attualmente nello Stato americano del Pennsylvania, dove esiste la possibilita di
versare, atitolo di partecipazione alle spese d’'inumazione, una certa somma ai con-
giunti dei donatori morti. Nelladonazione di organi, tessuti o cellule e il desiderio di
aiutare che deve decidere il comportamento del donatore e non una considerazione
di tipo finanziario.

In sintonia con I’ articolo 20 del progetto di protocollo addizionale alla Convenzione
di Bioetica (cfr. n. 5.1.1.2) il divieto di realizzare un guadagno non deve tuttavia
escludere solo I' utile finanziario, ma anche altri vantaggi, come ad esempio presta-
zioni in natura, trattamenti preferenziali o promozioni. La rifusione di determinate
spese deve tuttavia rimanere possibile senza costituire una violazione di questo di-
vieto. Per questo motivo la legge precisa nel capoverso 2 che non sono consideréti
utile finanziario o altro vantaggio:

— il risarcimento della perdita di guadagno e delle spese direttamente occasio-
nate dal prelievo a donatore vivente. Questo comprende ad esempio il rim-
borso delle spese per |’ operazione, I’ ospedalizzazione e I’ assistenza postope-
ratoria, e I'indennizzo della perdita di guadagno effettiva;

— I'indennizzo versato a donatore vivente per danni causatigli dal prelievo di
organi, tessuti o cellule. Un indennizzo di questo tipo non & un compenso
per ladonazione, mail risarcimento per un danno che non si sarebbe verifi-
cato senza la donazione. Di conseguenza, non si applicano il principio della
gratuitaeil divieto di realizzare un guadagno.

Il divieto di redizzare un guadagno € protetto da una disposizione penale (art. 66
cpv. 1lett. a).

2412 Articolo 7 Divieto di commercio

In Svizzera il divieto di commercio figura gia nel decreto federale sul controllo del
sangue, dei suoi derivati e degli espianti (RS 818.111). Lalegge sui trapianti ripren-
de per analogiala formulazione gia esistente, secondo cui € vietato commerciare con
organi, tessuti o cellule umani in Svizzera o a partire dal territorio svizzero al’ estero
(cpv. 1 lett. a). La disposizione comprende quindi anche i casi in cui delle persone
agiscono a partire dal territorio svizzero, magli organi, tessuti o cellule in questione
rimangono all’ estero senza mai entrare nel nostro Paese. Sono considerati commer-
cio tutti gli atti che s'intendono con questo termine anche nell’uso corrente della
lingua: il fatto di procurarsi la «merce» o di fungere daintermediario, di prenderlain
consegna, di trasportarla, di consegnarla aterzi, ecc., comprese tutte le negoziazioni
connesse a queste attivita. Commercia chiunque conclude o tenta di concludere que-
sto tipo di affari. Il tentativo di realizzare vantaggi materiai (p. es. un profitto finan-
Ziario) rientranella nozione stessa di commercio: lo scambio trail servizio nazionale
di attribuzione e le organizzazioni di attribuzione estere non € quindi da considerarsi
commercio.

E inoltre vietato espiantare o trapiantare organi, tessuti o cellule umani se questi so-
no stati acquistati con soldi o concedendo dei vantaggi (cpv. 1 lett. b). Tenuto conto
dell’ attuale carenza di organi, questa disposizione intende impedire lo sfruttamento
dello stato di grave necessitadi certi malati.
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Ciononostante il divieto non comprende il rimborso di spese che derivano necessa-
riamente da un trapianto, segnatamente dei costi cagionati dal prelievo di organi,
tessuti o cellule, la preparazione, |a conservazione, il trasporto e dal trapianto vero e
proprio (cpv. 2 |ett. a).

Il divieto non proibisce infine la vendita con profitto di espianti standardizzati, cioe
di tessuti o cellule che vengono preparati e lavorati nell’ambito di procedure stan-
dard (cpv. 2 lett. b). Gli espianti standardizzati sono prodotti nello stesso modo di
alcuni agenti terapeutici biologici: sono quindi sottoposti allo stesso controllo (cfr.
n. 2.6) e devono essere trattati come questi. 1l divieto di vendere con profitto siffatti
prodotti avrebbe come conseguenza I’ arresto dello sviluppo e della fabbricazione,
con le conseguenti ripercussioni negative sui pazienti. E vietata invece |la vendita di
questi tessuti o cellule in quanto materia prima. Questo implica che il prezzo di ven-
dita non deve comprendere un compenso versato per i tessuti e le cellule in quanto
tali.

Anche il divieto di commercio € protetto da una disposizione penale (art. 66 cpv. 1
lett. b).

24.2 Sezione 2: Prelievo di organi, tessuti o cellule
da per sone decedute
2421 Articolo 8 Condizioni

Con I'articolo 8 & ancorata nella legge la regola del consenso in senso lato. Organi,
tessuti o cellule possono quindi essere prelevati da una persona deceduta solo a con-
dizione che questa abbia acconsentito al prelievo e che la sua morte sia stata con-
statata (cpv. 1). Se non vi € un consenso o rifiuto documentato della persona dece-
duta, si dovra chiedere ai congiunti se sono a conoscenza della volonta del defunto
(cpv. 2). Sea congiunti non € nota una dichiarazione del defunto al riguardo, si pud
procedere al prelievo solo a condizione che vi acconsentano (cpv. 3). | congiunti so-
no cioe tenuti in primo luogo a comunicare la volonta espressa, ma non documenta-
ta, del defunto; solo in secondo luogo hanno la possibilita di acconsentire a prelievo
o di rifiutarlo per conto della persona deceduta; la presunta volonta del defunto vain
ogni caso presa in considerazione. Conformemente al concetto della regola del con-
senso in senso lato, che presuppone come minimo il consenso dei congiunti, il pre-
lievo di organi non € ammissibile se non vi sono congiunti o se non sono rag-
giungibili (cpv. 4).

Secondo il concetto dellalegge ai congiunti spetta un diritto sussidiario di decisione.
Questo significa che lavolonta del donatore prevale su quellade congiunti (cpv. 5).
Questo principio € stato confermato dal Tribunale federale nella sua decisione gine-
vrina del 1997 (DFT 123 | 112). Ovviamente non ¢ facile per il personale medico
coinvolto rispettare il consenso ala donazione di una persona deceduta, se i con-
giunti vi si oppongono. Il capoverso 5 da comunque a personale medico ameno la
base giuridica per rispettare la volonta del donatore malgrado |’ opposizione dei con-
giunti.

Il donatore puo designare una persona di fiducia che subentra ai congiunti e decide
se si possono prelevare organi, tessuti o cellule alla persona defunta (cpv. 6). La de-
lega della competenza di prendere una decisione deve pero essere comprovata.
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Chi ha compiuto i 16 anni puo fare una dichiarazione di donazione (cpv. 7). Laleg-
ge fissa cosi, secondo un criterio chiaro, il momento a partire da cui una persona puo
fare una siffatta dichiarazione. Rispetto a criterio della capacita di discernimento
previsto nell’ avamprogetto, la nuova regolamentazione proposta presenta il vantag-
gio di non dover esigere in ogni caso un esame volto a determinare se la personain-
teressata dispone della capacita di intendere e di volere necessaria a consentirgli di
formulare una dichiarazione di donazione. Si puo di regola ammettere che un giova-
nedi 16 anni siain grado di valutarne la portata. L’ eta stabilita corrisponde d’ altron-
deaquelladelaliberascelta della confessione (art. 303 CC).

Il Consiglio federale disciplinerai dettagli dellaregola del consenso in senso lato in
un’ordinanza (cpv. 8). In particolare dovra definire la cerchia dei congiunti. In una
decisione del 1975 (DTF 101 Il 177) il Tribunale federale ha stabilito & riguardo
guanto segue:

«Quando, come in questo caso, un defunto ha diversi congiunti, occorre stabilire chi
di sia chiamato a decidere la sorte del corpo del defunto. (...) Il diritto decisio-
nale dei congiunti si basa sul loro legame emozionale e spirituale con il defunto e
sul loro sentimento di pieta. Un disciplinamento basato esclusivamente sull’ ordine
di successione non sarebbe compatibile con la natura eminentemente personale di
questo ambito giuridico. Deve essere decisiva invece I'intensita del legame con il
defunto. Seil diritto di disporre del cadavere fa parte dei diritti della personalita dei
congiunti del defunto, e giusto riconoscere tale diritto in primo luogo a colui che ha
avuto i legami piu stretti con il defunto e che € stato di conseguenza colpito pit du-
ramente dal decesso. (...) Fino a prova contraria s riconoscera dungue in primo luo-
go a coniuge sopravvissuto il diritto di decidere la sorte del cadavere. Se perd, come
in questo caso, risulta chetrai coniugi vi era discordia, che datempo non sussisteva
piu comunita domesticatrai due e che inoltre non vi erano discendenti capaci di di-
scernimento, non si pud negare agli attori in quanto genitori del defunto il diritto di
disporre del suo corpo.

24.2.2 Articolo 9
Definizione di morte e accertamento della morte

Nel capoverso 1 eiscritto il concetto di «morte cerebrale» (cfr. n. 1.3.3), secondo cui
una persona & morta quando le funzioni del cervello e del tronco cerebrale sono ces-
sate irreversibilmente.

Questa definizione della morte ha validita per tutti gli esseri umani, indipendente-
mente dal contesto della medicina dei trapianti. Vi & una sola morte e dal punto di
vista giuridico essa deve essere uguale per tutti. Le differenze concernono tutt’a piu
le procedure usate per il suo accertamento. Di per sé quindi la definizione della
morte dovrebbe essere stabilita in un testo legidativo di portata generale, come ad
esempio il Codice civile. Considerato tuttavia che il bisogno di una regolamentazio-
ne giuridica sussiste prevalentemente nell’ ambito della medicina dei trapianti, la de-
finizione della morte e iscritta nella presente legge.

Il capoverso 2 daa Consiglio federale la competenza di emanare nell’ ordinanza ul-
teriori prescrizioni circal’ accertamento della morte. Si trattera di disposizioni simili
aquelle contenute nelle direttive dell’ ASSM sulla definizione e I’ accertamento della
morte in vistadi un trapianto di organi.
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La diagnosi del decesso richiede I’ accertamento di determinati sintomi clinici e la
prova dell’irreversibilita degli stessi. Inoltre devono essere soddisfatte certe condi-
zioni, tra cui ad esempio la presenza di una grave lesione cerebrae, primaria o se-
condaria, o il fatto di poter escludere con certezza un’intossicazione.

Sono considerati sintomi clinici della cessazione delle funzioni cerebrali:
— laperditadi conoscenza (coma profondo);

— l'areflessia del tronco cerebrae identificabile in assenza dei cinque riflessi:
reazione delle pupille alla luced3, riflesso oculocefalico, riflesso corneale,
riflesso della deglutizione e della tosse, nonché reazione a stimoli dolorifici
sul volto;

— la cessazione della respirazione, rispettivamente della respirazione sponta-
nea.

L’irreversibilita dei sintomi clinici di arresto deve essere confermata sia mediante
ulteriori osservazioni cliniche durante un periodo adeguato, sia mediante esami
complementari. Bisogna segnalare tuttavia che non vi € attualmente unanimita sulla
durata di questo periodo. L’ ASSM ad esempio propone un periodo di osservazione
di 6 ore per adulti e bambini soprai 5 anni, rispettivamente di 24 ore per bambini
sotto i 5 anni, edi 48 ore per adulti e bambini se la causadel comanon € nota e non
si possono effettuare analisi tossicologiche o del metabolismo. In Germania la fede-
razione degli Ordini dei Medici («Bundesirztekammer») prescrive nelle sue direttive
un periodo di osservazione di 12 ore per adulti € bambini soprai 2 anni con lesione
cerebrale primaria, rispettivamente di 24 ore per bambini sotto i 2 anni e di 72 ore
per adulti e bambini soprai 2 anni con lesioni cerebrali secondarie.

| seguenti esami complementari sono presi in considerazione:
— laprovade silenzio elettrico cerebrale (el ettroencefalogramma, EEG);
— i potenziai evocatiss;

— laprovadel assenza di flusso sanguigno intracerebrale mediante ultrasuoni
Doppler, scintigrafia cerebrale perfusoria®® o visualizzazione dei vasi san-
guigni (angiografia).

L’ ordinanza dovrainoltre definire le qualifiche professionali dei medici che consta-
tano il decesso (cpv. 3 lett. b). Secondo le direttive dell’ ASSM la valutazione clinica
deve essere effettuata da due medici specialisti FMH in neurologia o neurochirurgia,
da medici con formazione e perfezionamento professionale corrispondente ai requi-
siti FMH o da medici speciadisti FMH in anestesia, medicina interna, chirurgia, pe-
diatria, rispettivamente primari di una stazione di cure intense. 11 Consiglio federale
pud anche stabilire che il decesso sia constatato da medici che hanno esaminato la
persona deceduta indipendentemente gli uni dagli altri.

53 Pupille dilatate che non reagiscono alla luce.

54 Quando s muove velocemente in una data direzione la testa di una persona che ha perso
conoscenza, i suoi occhi effettuano un movimento lento nelladirezione inversa. Nel caso
di una persona decedutai bulbi oculari restano invece fissi nella posizioneiniziae.

55 Modifiche dei potenziali provocate nel cervello da uno stimolo proveniente da un organo
sensoriale, per esempio dalla stimolazione sonora del condotto auditivo. Queste modifi-
che sono trasmesse dalla zona superficiale del cervello.

56 Iniezione per viasanguigna di una particella radioattiva identificata al fine di provare
I arresto della circolazione sanguigna.
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Per quel che concerne la questione del momento esatto in cui avviene la morte, si
deve osservare che con le procedure menzionate non € determinato il momento in
cui avviene lamorte, bensi il momento in cui essa € gia avvenuta. Si considera mo-
mento della morte I'istante in cui sono terminati la diagnosi e I’ accertamento della
morte. Solo a partire da questo punto infatti s pud concludere con certezza che i
sintomi clinici di arresto siano irreversibili. Da questo punto di vista & problematica
la posizione assunta nelle direttive dell’ ASSM, secondo cui giuridicamente il deces-
so avviene a momento in cui si effettua la prima diagnosi della cessazione irreversi-
bile delle funzioni cerebrali e cardiache.

24.2.3 Articolo 10 Provvedimenti medici preparatori

Primadi ogni prelevamento di organi, tessuti o cellule, il donatore viene sottoposto
a dei provvedimenti medici che hanno esclusivamente lo scopo di conservare gli
espianti nel miglior stato possibile fino al prelievo, quali per esempio:

— lasomministrazione di anticoagulanti (eparina), ossia di sostanze che impe-
dendo la coagulazione del sangue ne stimolano la circolazione e prevengono
laformazione di grumi;

— la somministrazione di vasodilatatori (fentolamina), ossia di medicamenti
chedilatano i vasi sanguigni; e

— lasomministrazione della perfusione per il raffreddamento e la conservazio-
ne degli organi mediante inserimento di cannule arteriose.

Questi provvedimenti in parte sono adottati gia prima della morte del donatore. In
questo caso sono leciti solo se il donatore € stato informato in modo completo e vi
ha acconsentito liberamente (cpv. 1). 1l consenso dei congiunti o del rappresentante
legale nel caso di persone incapaci di discernimento non entra in considerazione
poiché possono acconsentire solo a provvedimenti che giovano al bene oggetti-
vo del paziente. Secondo una decisione del Tribunale federale del 1998 il diritto di
acconsentire a un intervento medico € un diritto strettamente personale relativo e in
quanto tale puo venire esercitato dal rappresentante legale (DTF 114 la 350). Tutta
via, il Tribunale federale constata quanto segue:

«S agissant des interventions médicales, le consentement de la personne intéressée
est requis comme du fait justificatif permettant de restreindre, in casu, la portée du
principe de I'intangibilité du corps humain déduit de la liberté personnelle, et cela
dans les limites de I'art. 27 a. 2 CC. Contrairement a I’opinion du recourant, la
doctrine admet qu’on se trouve en présence d'un droit strictement personnd relatif
et que, s le patient est incapable de discernement, le consentement libre et éclairé
doit étre recueilli auprés de son représentant I1égal s'il en existe un. Celui-ci doit se
déterminer exclusivement en fonction des intéréts du patient, ce qui est une notion
essentiellement objective. 11 doit, dans sa décision, tenir compte des voeux qui peu-
vent avoir été émis par ce dernier avant qu'il ne soit privé de son discernement. Il ne
saurait de toute fagon consentir a livrer son protégé a une expérimentation scientifi-
gue, voire a une intervention mutilante ou de nature & porter une atteinte grave a son
intégrité physique».

Da questa decisione risulta che giovano a bene oggettivo del paziente solo provve-
dimenti medici che perseguono uno scopo terapeutico concreto, in nessun caso in-
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vece i provvedimenti medici che servono unicamente alla conservazione degli orga-
ni ascopo di trapianto.

Il consenso informato del donatore non € problematico nel casi in cui i provvedi-
menti medici adottati non comportano interventi di grande portata. Vi sono pero da
un lato provvedimenti che possono accelerare lamorte del paziente: tra questi figura
la somministrazione di medicamenti che servono unicamente alla conservazione de-
gli organi (ad es. anticoagulanti). Inoltre vi sono provvedimenti che possono impedi-
re la morte imminente di un malato terminale e farlo cadere in uno stato vegetativo
persistente. Questo rischio lo comporta la cosiddetta tecnica dell’ «elective ventila-
tion», applicata a pazienti in procinto di morire per una forte emorragia intracraniale
progressiva (emorragia cerebrale). Subito dopo che & cessata la respirazione sponta-
nea, ma prima dell’ accertamento del decesso e del prelievo di organi, su questi pa-
Zienti viene applicata brevemente la respirazione artificiale. Applicata al’inizio de-
gli anni "90 a Exeter in Gran Bretagna, la tecnica porto a tasso di prelievo di reni
pit ato di tutto il Regno Unito5”. Per quanto noto, in Svizzera finora non ¢ stata
adottata. 11 protocollo di Exeter € una delle procedure che sono state criticate poiché
si teme che comportino il rischio di impedire lamorte di un paziente e di farlo cade-
re in uno stato vegetativo persistente. Sebbene questo rischio possa venire ridotto
iniziando la respirazione artificiale solo dopo che sia cessata la respirazione sponta
nea, esso non puo essere escluso del tutto.

Considerata la carenza di organi, &€ comprensibile che si cerchino nuove possibilita.
Il bene dei pazienti viventi non deve perd mai essere subordinato agli interessi dei
riceventi. Si deve rinunciare a procedure che danno luogo a dubbi in questo senso. |
due tipi di provvedimenti descritti sono problematici, anche se il donatore vi accon-
sente, e devono quindi essere vietati (cpv. 2).

Certi provvedimenti medici, come la continuazione della respirazione artificiale o la
perfusionedi un liquido di raffreddamento, sono adottati dopo la morte del paziente.
Se |la persona deceduta non ha lasciato una dichiarazione di volonta relativa alla do-
nazione, sara possibile adottare questi provvedimenti fino a che sia nota la decisione
dei congiunti (cpv. 3). Questa procedura € giustificata poiché i provvedimenti de-
scritti non possono pill nuocere a paziente, in quanto il suo decesso € avvenuto e
accertato. Per considerazioni di dignita umana e di rispetto del cadavere il Consiglio
federal e stabilira comunque un termine assoluto per I’ adozione di queste misure.

2424 Articolo 11 Indipendenza del personale medico

Un grande numero di persone € coinvoltanei procedimenti connessi con la medicina
dei trapianti, dall’identificazione di un potenziae donatore a prelievo e al trapianto
di organi. Per evitare che queste persone siano esposte a dei conflitti d'interesse, &
fondamentale separare i singoli processi uno dall’ atro. E evidente ad esempio che i
medici che constatano il decesso di un donatore non devono essere gli stessi che
prelevano organi e effettuano il trapianto (cpv. 1 lett. a).

Considerato che queste attivita, segnatamente nei centri trapianto, si svolgono nello
stesso luogo, bisogna garantire che le persone coinvolte siano indipendenti |’una

57 Hany Riad, Anthony Nicholls, «Elective Ventilation of Potential Organ Donors», in Bri-
tish Medical Journal, 1995, 310, p. 714.
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dall’altra anche per quel che concerne la gerarchia dell’ ospedale. | medici che ac-
certano la morte di una persona non devono sottostare ale istruzioni di un medico
specidista che partecipa a prelievo o il trapianto di organi, tessuti o cellule (cpv. 1
lett. b).

Il capoverso 2 infine intende garantire che i medici e il personale medico coinvolti
nell’ espianto o nel trapianto di organi, tessuti o cellule non possano influire in nes-
suna maniera sulle persone che curano il pazientein fin di vitao che ne constatano il
decesso.

243 Sezione 3:
Prelievo di organi, tessuti o cellule da per sone viventi
2431 Articolo 12 Condizioni

Organi, tessuti 0 cellule possono essere prelevati da una persona vivente se questa e
capace di discernimento (lett. a). Ai sensi dell’articolo 16 del Codice civile € capace
di discernimento qualungue persona che non sia priva della facolta di agire ragio-
nevolmente per effetto della sua eta infantile o di infermita o debolezza mentale, di
ebbrezza o di uno stato consimile. E quindi capace di discernimento chi dispone
delle sue facoltaintellettuali, ossia della capacita di riconoscere il senso, I'utilitaele
conseguenze di un certo comportamento ed € in grado di vautarne la portata. La
persona deve inoltre avere una volonta, ossia la capacita di agire liberamente e con
cognizione di causa. La capacita di discernimento € una nozione relativa; non puo
essere definitain abstracto e non pud essere definita una volta per tutte, ma soltanto
caso per caso. Deve essere consideratain relazione con un determinato atto giuridico
ed éin funzione della natura di questo e della sua portata che le esigenze poste alla
capacitadi discernimento possono variare. || donatore vivente deve poter valutare la
portata dell’ intervento, le conseguenze e rischi che possono risultarne. Considerato
che ladecisione di donare un organo presuppone una certa maturita, la maggiore eta
del donatore € una delle condizioni da soddisfare per il prelievo. Le donazioni di re-
ni sono effettuate spesso in favore di membri della famiglia. In tale situazione i
membri della famiglia possono trovarsi sottoposti a pressioni psicologiche e non es-
serein grado di rifiutare la donazione. Di regola una persona maggiorenne € meglio
preparata ad affrontare una situazione del genere rispetto a una persona minorenne
ancorain gran parte dipendente dallafamiglia.

Un’altra condizione importante per il prelievo da persone viventi € che il donatore
Sia stato informato e abbia dato il suo consenso (lett. b). Il donatore hail diritto di
essere informato prima dell’intervento in modo esauriente, comprensibile e con la
massima precisione possibile sullo scopo el tipo del prelievo, sui possibili rischi e
sulle conseguenze, sul grado di urgenza del trapianto per il ricevente nonché sulle
prospettive di successo del trapianto. Sulla base di queste informazioni il donatore
vivente deve potersi decidere liberamente e senza che siano esercitate pressioni su di
lui; atale scopo gli deve essere accordato un tempo di riflessione opportuno.

Il prelievo di organi, tessuti o cellule comporta un intervento nell’integrita corporea
del donatore vivente. Dato che non ha come scopo il mantenimento della sua vita o
il ristabilimento della sua salute, non s tratta di un intervento medico a scopo tera-
peutico madi un intervento fatto nell’ interesse di unaterza persona, il ricevente. Un
intervento di questo tipo deve essere considerato una lesione personale ai sensi del
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codice penale. Il consenso del donatore assume qui un’importanza particolare in
guanto motivo giustificativo dell’intervento: in virtu della garanzia della liberta per-
sonadle e del diritto al’autodeterminazione, affinché il prelievo sia conforme ala
legge, il donatore deve consentirvi. Il consenso deve indicare in modo inequivoca
bile il consenso al prelievo di organi, tessuti o cellule per il trattamento terapeutico
di terzi e deve essere dato per scritto. La possibilita del consenso € limitata nella mi-
sura in cui per legge un donatore vivente non pud acconsentire a un prelievo che
comportadei rischi inaccettabili dal punto di vista medico.

La protezione della dignita, della personalita e della salute del donatore rivestono
una grande importanza in quanto s tratta di un intervento praticato nell’interesse di
un terza persona. In questo ambito occorre stabilire cosa giustificail fatto che il do-
natore metta la propria vita e la propria salute in pericolo nell’interesse di unaterza
persona sapendo che, come ogni intervento chirurgico, il prelievo comporta dei ri-
schi. Anche prima del prelievo il donatore deve subire esami volti a escludere che
I’intervento presenti gravi rischi per lavita o la salute (lett. ). Frale complicazioni
osservate in acuni casi figurano, come per ogni operazione, le infezioni, le infiam-
mazioni e, raramente, le embolie o le emorragie. In caso di prelievo di un reneiil ri-
schio di morte € inferiore all’ uno per cento. Va sottolineato che in Svizzera nessun
donatore € ancoramorto a causadi un prelievo di organi, tessuti o cellule.

Infine ladonazione di organi da parte di una persona vivente € ammissibile soltanto
se per il ricevente non esiste un metodo terapeutico aternativo avente un’efficacia
paragonabile (lett. d). Non si puo ragionevolmente esporre il donatore ai rischi legati
a prelievo di organi se per il ricevente esistono atre terapie suscettibili di produrre
risultati paragonabili. In altri termini il trapianto deve essere I’ unica terapia che pre-
senta possibilita di successo.

2432 Articolo 13 Protezione delle persone incapaci
di discernimento o minorenni

Le persone incapaci di discernimento e i minori hanno bisogno di una protezione
particolare. Il prelievo di organi, tessuti o cellule deve essere applicato in modo re-
strittivo a queste persone. Per tale motivo il capoverso 1 stabilisce il principio che
non & consentito effettuare prelievi di organi, tessuti o cellule da persone incapaci di
discernimento o minorenni. Solo eccezionamente, e se sono soddisfatte precise
condizioni, i possono prelevare da loro tessuti o cellule rigenerabilis8, ma non or-
gani (cpv. 2). Lalettera a stabilisce cheiil prelievo di tessuti e cellule da persone in-
capaci di discernimento o minorenni & consentito solo se non sussiste un grave ri-
schio per lavita o la salute di queste persone e seiil ricevente non pud essere curato
con un altro metodo terapeutico di efficacia comparabile. In atre parole devono es-
sere soddisfatte le condizioni dell’ articolo 12 lettere c e d.

Le altre condizioni per il prelievo sono che non vi sia un donatore idoneo capace di
discernimento (lett. b) e cheiil ricevente sia un genitore, un figlio, un fratello o una
sorelladel donatore (lett. €). A differenza dell’ avamprogetto il disegno di legge con-
sente pertanto ancheil prelievo afavore di un genitore o di unfiglio.

58 | tessuti o le cellule rigenerabili sono in grado di ricostituire le loro dimensioni e funzioni
dopo un prelievo parziae.
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Inoltre s esige che la donazione possa salvare la vita del ricevente (lett. d). L’ obiet-
tivo e di raggiungere la massima utilita per il ricevente con un rischio minimo per il
donatore.

Il rappresentante legale deve esser stato informato esaurientemente e aver dato il
proprio consenso liberamente e per scritto (lett. €). 1l rappresentante legale deve cu-
rare in linea di massima gli interessi e il benessere del donatore incapace di discer-
nimento o minorenne. Pur essendo innanzitutto un intervento a favore di una terza
persona, la donazione da parte di una persona vivente ha anche ripercussioni positi-
ve sul donatore e sulla sua famiglia. Assumendo un rischio accettabile dal punto di
vistamedico si pud salvare lavitaaun genitore, un figlio, un fratello o unasorellala
cui morte colpirebbe gravemente tutta la famiglia. Per poter effettuare il prelievo e
comunque necessario che la persona capace di discernimento ma minorenne sia stata
informata in modo esauriente e abbia acconsentito liberamente e per scritto a pre-
lievo (lett. f), rispettivamente che non vi siano indizi che lasciano supporre che la
persona incapace di discernimento si opponga al prelievo (lett. g). L’ opposizione al
prelievo e vincolante e vain ogni caso rispettatas®.

Per garantire che la decisione venga presa in modo imparziale e per proteggere la
persona capace di discernimento o minorenne, il prelievo di tessuti e cellule rigene-
rabili deve essere possibile solo se un’ autorita indipendente ha dato il suo consenso
(lett. h).

Il capoverso 3 prescrive che la persona incapace di discernimento debba essere co-
involta quanto possibile nella procedura di informazione e consenso.

Il capoverso 4 affida a Cantoni I'incarico di istituire I’ autorita indipendente di cui
al capoverso 2 lettera h e di disciplinare la procedura. Puo fungere da autorita indi-
pendente in particolare un tribunale civile o I'autorita di vigilanza in materia di tu-
tela. L’ autorita esamina se le condizioni menzionate per il prelievo sono soddisfatte,
se per il rappresentante legale sussiste un conflitto d’interessi e se la persona capace
di discernimento ma minorenne ha acconsentito liberamente e per scritto. La crea
zione di unacommissione per il prelievo da persone viventi, proposta nell’ avampro-
getto, € stata ampiamente respinta nella procedura di consultazione dato che provoca
un dispendio amministrativo inutile e pregiudica il metodo della donazione. Per
questo motivo s rinuncia ad una commissione del genere.

2433 Articolo 14 Prescrizioni del Consiglio federale

Nel caso della donazione da parte di persone viventi occorre stabilire chi € chiamato
acoprirei costi dei danni causati al donatore dal prelievo di organi, tessuti o cellule.
Per quel che concerne la copertura dei costi delle operazioni e del trattamento
di eventuali complicazioni esiste gia nel diritto delle assicurazioni sociali (cfr.
n. 1.1.5.4). Il capoverso 1 pone la base legale per I'indennizzo della perdita di gua-

59 Ledirettive medico-etiche dell’ ASSM sui trapianti di organi prevedono nel caso dei mi-
nori una regolamentazione simile, secondo cui daminori non si possono prelevare organi
per scopi di trapianto. «Un’ eccezione puo essere fatta per i tessuti rigenerabili il cui pre-
lievo comporta pochi rischi, a condizione cheil tessuto prelevato sia destinato a essere
trasferito su un consanguineo prossimo del donatore e serva aimpedire un pericolo per la
vitao un disturbo della salute del ricevente che non si lasciaimpedire altrimenti.

Un’ opposizione del potenziale donatore va rispettata senza che egli debba giustificarla.»
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dagno causata a donatore vivente dal prelievo, secondo cui il Consiglio federale &
incaricato di determinare per via di ordinanza I’indennizzo versato dalle assicura-
zioni socidli in tali casi. La donazione da parte di una persona vivente halo scopo di
migliorare lo stato di salute del ricevente, e in tal modo contribuisce a ridurre anche
le spese legate alla malattia di quest’ultimo, spese che le assicurazioni sociali sono
chiamate a coprire: appare quindi giustificato che I’ assicurazione malattia o infortu-
ni del ricevente compens la perditadi guadagno causata a donatore.

Il capoverso 2 affida a Consiglio federale nell’ambito della legislazione d’ esecu-
zione I'incarico di definire le esigenze concernenti I'informazione di cui al’artico-
lo 12 lettera b e al’articolo 13 capoverso 2 lettere e e f. In particolare il Consiglio
federale deve definire in che modo e da parte di chi deve aver luogo questa informa-
zione. | pazienti vogliono ricevere I'informazione di regola da un medico speciaista
che dispone delle conoscenze necessarie e che € in grado di descrivere in modo det-
tagliato e comprensibile come s svolge I'intervento, le conseguenze, i rischi, i van-
taggi e gli svantaggi (cfr. aquesto proposito le spiegazioni relative al’ art. 12 |ett. b).

Il Consiglio federale & inoltre autorizzato a determinare quali altri metodi terapeutici
non hanno un'’ efficacia comparabile per i riceventi (cpv. 3). Rispetto al trapianto dei
reni I’emodialis o ladiais peritoneale ad esempio non rappresentano un altro me-
todo terapeutico di efficacia comparabile in quanto la quaita della vita del paziente
€ notevolmente pregiudicata dai numerosi ricoveri in clinica, dai cambiamenti a po-
sto di lavoro e dalle possibilita nel tempo libero.

24.4 Sezione 4: Attribuzione di organi
2441 Articolo 15 Campo di applicazione

Le prescrizioni della presente sezione si applicano all’ attribuzione di organi di ori-
gine umana. Non & ancora dato sapere se una simile regolamentazione sara necessa-
ria anche per quanto concerne gli organi di origine animale, e non ha molto senso
stabilire gia oggi regole in questo ambito considerato che lo xenotrapianto non € an-
cora clinicamente applicato. Per poter soddisfare un’ eventuale successiva necessita
di regolamentazione, |’ articolo 46 capoverso 2 letterad conferisce al Consiglio fede-
rale la competenza di dichiarare le prescrizioni della presente sezione applicabili
al’attribuzione di organi, di tessuti o di cellule d’ origine animale.

Non & necessario fissare regole di attribuzione per tutti gli organi di origine umana.
Il capoverso 1 dispone che le prescrizioni della presente sezione si applicano solo
al’attribuzione di organi di persone che non hanno designato un ricevente. Esclusi
dal campo d’applicazione sono pertanto gli organi da donazioni mirate da parte di
persone viventi. In tutte le forme di donazione effettuate da persone viventi,
I’ organo e sempre attribuito a una persona determinata a priori dal donatore, di so-
lito aun congiunto. Dalla volontadel donatore dipende pertanto a qual e persona puo
essere trapiantato I’ organo donato.

Di conseguenza la stessa cosa deve anche valere per una dotazione mirata da parte di
una persona deceduta, cioe il trapianto di un organo di un donatore deceduto su una
persona gia designata dal donatore quando era ancora in vita. Si puo ad esempio
pensare a un uomo gravemente malato che dopo |a morte desidera attribuire il suo
cuore sano alla moglie malata di cuore. Va considerato che una simile donazione &
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valida solo se espressa nei confronti di una persona determinata. Se il donatore ad
esempio esprime una limitazione genericanel confronti di persone estranee come gl
appartenenti a unarazza o aunareligione non si terra conto della sua volonta.

Il capoverso 2 lettera a conferisce a Consiglio federale la competenza di determina
re in modo dettagliato gli organi che devono essere attribuiti sulla base della pre-
sente sezione. Si tratta degli organi la cui attribuzione é attualmente coordinata da
SwissTransplant, ossia cuore, fegato, polmoni, reni e pancreas.

Secondo il capoverso 2 dell’articolo costituzionale sulla medicina dei trapianti, de-
Vvono essere emanate regolamentazioni solo per |’ attribuzione di organi. Per quanto
riguardai tessuti e le cellule, 0 essi sono disponibili in quantita sufficienti o esistono
problemi di compatibilitatali che, se mai esiste, il ricevente pud essere uno solo (p.
es. per ladonazione di midollo osseo). Tuttavia se dovesse rendersi necessaria una
regolamentazione anche in questo ambito il Consiglio federale deve avere la com-
petenza di dichiarare le prescrizioni di questa sezione applicabili anche al’ attribu-
zione di tessuti e di cellule (cpv. 2 lett. b).

2442 Articolo 16 Divieto di discriminazione

Il capoverso 1 stabilisce che non si deve discriminare nessuno nell’ attribuire organi.

Secondo i divieti di discriminazione di cui al’articolo 8 capoverso 2 della Costitu-
zione federale nessuno pud essere discriminato a causa dell’ origine, della razza, del
sesso, dell’ eta, della lingua, della posizione sociale, del modo di vita, delle convin-
zioni religiose, filosofiche o politiche oppure di menomazioni fisiche, mentali o psi-
chiche; I elenco & esemplificativo e non esaustivo.

Il divieto di discriminazione & di massima valido anche nei confronti delle persone
di nazionalita straniera. | cittadini stranieri devono essere trattati alla stessa stregua
dei cittadini svizzeri. Tuttaviain caso di scarsitadi organi si giustifica un’ eccezione
per i cittadini stranieri non domiciliati in Svizzera (per es. turisti) seil trapianto non
€ necessario per salvare una vita (cpv. 2). L’ammissione illimitata di cittadini stra-
nieri potrebbe avere la conseguenza di incoraggiare il turismo indesiderato di perso-
ne benestanti da Paesi nei quali I'attivitain materia di trapianti non € molto diffusa.
Simili casi devono essere evitati.

2.4.4.3 Articolo 17 Criteri deter minanti

Uno degli aspetti centrali per ogni regolamentazione in materia di trapianti € la defi-
nizione dei criteri determinanti per I’attribuzione di organi (cfr. n. 1.3.5). Questi
criteri devono pertanto essere fissati nellalegge.

Ai sensi ddl capoverso 1, s devono prendere in considerazione per |’ attribuzione
soloi criteri seguenti:

— I'urgenzadel trapianto dal punto di vistamedico (cpv. 1 lett. a);
— I'efficaciadd trapianto dal punto di vistamedico (cpv. 1 lett. b);
— il tempo di attesa (cpv. 1 lett. c).
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Secondo il criterio dell’ urgenza dal punto di vista medico si devono attribuire gli
organi in primo luogo ai pazienti la cui salute & gravemente minata. In questo conte-
sto & determinante esclusivamente la situazione medica del paziente. Gli aspetti re-
lativi a un’eventuale «urgenza sociale», cioe al trapianto privilegiato sulla base di
una situazione d’ emergenza sociale, non devono essere considerati. Secondo il crite-
rio dell’ urgenza dal punto di vista medico € invece giustificato dare la precedenza ai
bambini. La dialisi frenain modo irreversibile la crescita e |o sviluppo dei bambini
colpiti da insufficienza rende. Trai criteri di equita s deve tenere conto di questa
specifica esigenza.

Secondo il criterio dell’ efficacia dal punto di vista medico si devono attribuire gli
organi ai pazienti che traggono il maggior vantaggio cioe la massima utilita dal tra-
pianto. Anche in questo caso s deve considerare unicamente |’ efficacia medica
L’utilita sociae, cioe il valore di una persona per la societa o I’ampiezza e il grado
dellaresponsabilita per altre persone, devono essere trascurati.

Il criterio dell’efficacia dal punto di vista medico pud essere applicato in divers
modi:

Il «matching» dei gruppi sanguigni: alla compatibilita dei gruppi sanguigni viene
attribuita grande importanza quando s trapiantano organi. Se il trapianto ha luogo
contro labarriera del gruppo sanguigno si correil rischio di un rigetto acuto dell’ or-
gano. A causa della grande probabilita di una rapida perdita dell’ organo, si deve
considerare la compatibilita dei gruppi sanguigni come la condizione sine qua non
per I’ attribuzione di un organo.

Il «matching» dei gruppi di tessuti: sull’importanza effettiva della compatibilita
delle caratteristiche istologiche tra donatore e ricevente per la sopravvivenza del-
I’ organo le opinioni nella scienza medica continuano a divergere. Tutti convengono
invece sul fatto che la sopravvivenza dell’ organo € significativamente migliore sele
caratteristiche istologiche del rene del donatore coincidono perfettamente («full-
house matching») con quelle del rene del ricevente. Le statistiche in questo ambito
lo confermano. Di conseguenza quando si attribuiscono organi bisogna tenere conto
di simili composizioni. Le combinazioni «full house» sono tuttavia relativamente
rareo,

Il matching dei gruppi di tessuti presuppone onerose analisi di laboratorio che di so-
lito sono eseguite solo dopo il prelievo dell’ organo. Pertanto attualmente € praticato
solo per i reni. Per il cuore eil fegato per divers motivi non ha nessuna importanza.
Innanzitutto perché i pazienti a causa della loro malattia non possono aspettare
molto fino ala disponibilita di un organo idoneo. Si & d’atronde creduto a lungo
che la compatibilita del tessuti per questi organi fosse meno rilevante: le statistiche
piu recenti provano tuttavia che la quota di successo dei trapianti di cuore senza an-
tigene o con un antigene incompatibile & superiore a quella di trapianti con piu anti-
geni incompatibili. In secondo luogo perché la determinazione del matching (con un
eventuale trasporto) supererebbe il tempo di ischemia che per il cuore € di circa4d e
per il fegato di circa 18 ore (per i reni, il tempo di ischemiaetrale 24 ele 48 ore).

60 Nel 1995 nell’area di Eurotransplant si & registrata una combinazione «full-house» nel
23% dei casi di trapianti di reni; negli anni precedenti (1990-1992, 1993) in mediari-
spettivamente nel 15% e nel 19% dei casi.
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Il «matching» anatomico: la coincidenza delle dimensioni & importante soprattutto
per i trapianti di cuore in vista di un sufficiente rendimento dell’ organo trapiantato.
Questo aspetto € di minor importanza per i trapianti di fegato perché il fegato puo se
del caso essere rimpicciolito oppure crescere fino alla grandezza necessaria dopo il
trapianto.

Il criterio del tempo di attesa indica da quanto tempo il paziente € in attesa del tra-
pianto di un organo.

Pari opportunita per le persone con svantaggi particolari

Per quanto riguarda questo criterio s tratta di compensare determinati svantaggi fi-
siologici a causadei quai certi pazienti devono aspettare alungo un organo adatto.

| pazienti con gruppo sanguigno 0 possono ricevere solo organi di donatori con |o
stesso gruppo sanguigno. Se non s tiene conto di questo svantaggio a momento
dell’attribuzione, gli organi dei donatori con gruppo sanguigno O sono attribuiti
spesso a pazienti di altri gruppi sanguigni perché le caratteristiche istologiche coin-
cidono maggiormente. Pertanto il gia esiguo pool di organi per i pazienti del grup-
po 0 € ulteriormente limitato con la conseguenza di tempi d’ attesa sensibilmente su-
periori per questi pazienti.

| pazienti che presentano un alto grado di immunita, ovvero con grandi quantita di
anticorpi preformati, sono sensibilizzati, cioe immuni alla maggior parte delle ca
ratteristiche antigeni che s trovano nella popolazione. In caso di trapianto senza
considerare I’ elevata concentrazione di anticorpi, si ha di solito il rapido rigetto
dell’organo. La formazione di anticorpi preformati pud essere provocata da prece-
denti gravidanze, trasfusioni di sangue o trapianti. Quanto piu elevata € la quantita
di simili anticorpi, tanto piu esigua € la probabilita di trovare un organo tollerato dal
sistema immunitario del ricevente. Se non s tiene conto di tale svantaggio, questi
pazienti devono aspettare pit alungo.

| pazienti con caratteristiche istologiche rare sono svantaggiati dall’ attribuzione in
base a gruppo di tessuti per il fatto che gli antigeni HLA sono presenti in differenti
distribuzioni della frequenza. | pazienti con antigeni rari hanno pertanto una possi-
bilita limitata di ricevere un organo adatto se non si tiene conto di questo svantag-
gio.

Da punto di vista dell’equita questi svantaggi strutturali richiedono I’ adozione di
provvedimenti che diano anche a tali pazienti la possibilita di ricevere un organo
(cpv. 2). | provvedimenti possono consistere nella limitazione dell’ attribuzione, ad
esempio nell’ attribuire gli organi di donatori del gruppo sanguigno O solo a pazienti
di tale gruppo oppure nell’ assegnare punti speciali negli algoritmi di assegnazione.

In quale rapporto stanno reciprocamente i criteri determinanti per I attribuzione é il
Consiglio federale (cpv. 3) adefinirlo. Una possibilita consiste nello stabilire un or-
dine per questi criteri. Si puo anche pensare ad esempio a una regolamentazione in
base allaquale si deve tenere conto del tempo di attesa solo se, dopo aver applicato i
criteri dell’ urgenza dal punto di vista medico e dell’ efficacia dal punto di vista me-
dico, vi sono ancora piu riceventi per un determinato organo. Secondo un’altra va
riantei criteri rilevanti non sono scelti in base a un determinato ordine, main base a
una ponderazione specifica. In Germania le direttive della Camera dei medici preve-
dono ad esempio per I'assegnazione degli organi nell’ambito del trapianto di reni
una ponderazione del 40 per cento per il grado di coincidenza delle caratteristiche

130



HLA, del 10 per cento per la probabilita di discordanza («mismatch»), del 30 per
cento per il tempo di attesa e del 20 per cento per la conservazione. Si pud anche
pensare a una combinazione dei due modelli.

2.4.4.4 Articolo 18 Servizio nazionaledi attribuzione

Il capoverso 1 affida alla Confederazione I'incarico di istituire un servizio nazionale
di attribuzione. Questo servizio tiene una lista delle persone che aspettano di riceve-
re un organo valida per tutta la Svizzera (cpv. 2 lett. a). Questo compito & attual-
mente svolto dalla centrale di coordinamento di SwissTransplant. Il servizio nazio-
nale di attribuzione ha segnatamente I'incarico di assicurare che una stessa persona
non sia iscritta piu volte sulla lista di attesa per lo stesso organo e aumenti cosi la
sua probabilitadi ricevere un organo.

Il servizio nazionale attribuisce gli organi disponibili ai riceventi. Esso consulta i
centri trapianto prima di prendere una decisione (cpv. 2 lett. b). La modalita
dell’ attribuzione prevede che il servizio nazionale operi una prima scelta del rice-
vente fondandosi sui criteri determinanti nonché sui dati registrati su donatori e ri-
ceventi. Il servizio informa quindi i centri trapianto di tale prima scelta. In certi casi
i dati non riflettono lo stato di salute pili recente del paziente designato o vi sono al-
tre circostanze che rendono il trapianto impossibile: i centri trapianto possono per-
tanto notificare queste circostanze al servizio nazionale d’ attribuzione entro un ter-
mine determinato; si tratta ad esempio di casi di persone per le qudi il trapianto ha
un’urgenza maggiore dal punto di vista medico oppure della scoperta di controindi-
cazioni a trapianto (ad es. una malattia) per il ricevente designato. In tal modo e
possibile tenere conto di circostanze locali anche per I'attribuzione specifica a un
paziente.

Dopo aver ricevuto le notificazioni dei centri trapianto, il servizio nazionale d’ attri-
buzione procede all’ attribuzione definitiva in favore di un paziente. Le decisioni di
guesto servizio, contrariamente ala prassi attuale, sono in ogni caso specifiche per
paziente.

Il servizio d attribuzione organizza e coordina inoltre a livello nazionale tutte le at-
tivita che sono in relazione con I attribuzione come per esempio il trasporto degli
organi (cpv. 2 lett. c).

Secondo I'articolo 51 il Consiglio federale ha la possibilita di affidare i compiti del
servizio di attribuzione nazionale a organizzazioni e persone del diritto privato o
pubblico. Per questo compito € prevista la centrale di coordinamento nazionale che
assicuragial’ attribuzione di organi in Svizzerain modo uniforme e centralizzato.

Il Consiglio federale disciplinala proceduradi attribuzione (cpv. 4).

2445 Articolo 19 Notificazione dei pazienti

Spetta in primo luogo a medico curante decidere se si € in presenza di un’insuf-
ficienzaterminale di organo e se un trapianto € indicato per un determinato paziente.
L'articolo 19 prescrivein tal caso a medico di notificare senzaindugio il paziente a
un centro trapianto. La notificazione &€ molto importante per garantire ai pazienti pa-
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ri opportunita per quanto riguarda |’ assegnazione di organi non appena sono dispo-
nibili. La notificazione deve aver luogo solo se il paziente & d’accordo, cioe se ha
dato il suo consenso scritto.

L’ obbligo di notificazione sussiste indipendentemente dal fatto che sia possibile e
venga realizzata una terapia sostitutiva come ladialisi in caso di insufficienzarenale.

2.4.4.6 Articolo 20 Listad’attesa

Spetta in primo luogo a medico curante decidere se un trapianto € indicato per un
determinato paziente. Se giunge a questa conclusione, il medico deve annunciare,
conformemente all’articolo 19, il paziente presso un centro trapianto. Una discus-
sione con |’ équipe medica del centro permettera di decidere se iscrivere il paziente
nella lista d attesa. E essenziale che la decisione di ammissione sulla lista o di can-
cellazione dalla lista sia presa esclusivamente sulla base di motivi medici (cpv. 1). A
questo livello si deve dunque decidere solo se un trapianto € indicato dal punto di
vista medico 0 se eventualmente vi sono motivi medici contro un trapianto. Per po-
ter rispondere a questa domanda si deve anche chiarire se le condizioni di salute del
paziente permettono di aspettarsi alungo termine il successo dd trapianto. Come per
I attribuzione non si deve discriminare nessuno nel prendere questa decisione. L’ ar-
ticolo 16 capoverso 1 deve pertanto essere applicato per analogia.

Per poter assicurare |’ aggiornamento costante della lista d’attesa il servizio nazio-
nale d' attribuzione ha bisogno delle informazioni da parte dei centri trapianto. Il ca-
poverso 2 prevede per i centri I'obbligo di notificare al servizio nazionale insieme
con i dati necessari le persone che sono ammesse sulla lista d attesa o cancellate
ddlalistad attesa.

Sei pazienti non sono ammessi nellalista d' attesa secondo criteri uniformi si posso-
no verificare effetti discriminatori ad esempio per il fatto che un paziente & stato
iscritto troppo presto nella lista d' attesa — considerato che il tempo di attesa € un
criterio di attribuzione determinante. Per quanto riguarda i reni pud sorgere il pro-
blema opposto cioe cheil paziente vengainizialmente trattato mediante dialisi e solo
piu tardi iscritto sulla lista d attesa. Per garantire che queste decisioni siano prese
secondo criteri uniformi, i principi fissati a capoverso 1 non bastano. Il Consiglio
federale puo pertanto definirein dettaglio i motivi medici di cui a capoverso 1 (cpv.
3 lett. @). In questo ambito devono essere precisati i casi di malattia che giustificano
I"ammissione nelle liste d' attesa. Ogni paziente con una di queste malattie ha il di-
ritto di essere anmesso nellalista di attesa.

Si deve inoltre esaminare se € necessario definire nell’ ordinanza che la decisione
relativa all’ammissione nellalista di attesa deve essere presa da un team e non da un
singolo medico per garantire che sia trovata la soluzione migliore.

Si deve anche stabilire che i centri trapianto sono tenuti a notificare a servizio di
attribuzione nazionale se hanno potuto effettuare il trapianto dell’ organo attribuito e
seil trapianto ha avuto successo.

Nella lista d'attesa € necessario registrare dati personali particolarmente degni
di protezione. Spetta a Consiglio federale definire in dettaglio questi dati (cpv. 3
lett. a).
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2.4.4.7 Articolo 21 Notificazione dei donatori

L’ attribuzione di un organo puo avvenire solo se il servizio nazionale di attribuzione
€ a conoscenza dell’ esistenza di donatori potenziali. L'articolo 21 prevede a questo
scopo I’ obbligo di notificazione. Sono sottoposte al’ obbligo di notificazione solo le
persone per le quali sono soddisfatte le premesse per il prelievo di un organo cioe le
persone per le quali il prelievo & possibile dal punto di vista medico e consentito se-
condo la presente legge (cpv. 1). Anche per questi dati s trattadi dati personali par-
ticolarmente degni di protezione. Il Consiglio federale deve dunque definire tali dati
in dettaglio.

L’ obbligo di notificazione vale per gli ospedali periferici, cioe gli ospedali che non
effettuano trapianti, e per i centri trapianto. In caso di donatori viventi che non han-
no designato un ricevente e tenuto alla notificazione anche il medico curante
(cpv. 2).

24.4.8 Articolo 22 Scambio di organi con I’ estero

Lapenuriadi organi costituisce un problema praticamente in tutti i Paesi. Per questo
la legge prevede, in uno spirito di solidarieta internazionale, che un organo per il
guale non si puod trovare un ricevente in Svizzera deve essere offerto a un organizza-
zione di attribuzione estera come Eurotransplant o |’ Etablissement francais des
Greffes (cpv. 1).

Gli organi offerti alla Svizzera da un’ organizzazione di attribuzione estera possono
essere accettati esclusivamente dal servizio nazionale di attribuzione (cpv. 2). Queste
disposizioni devono assicurare che non vengano importati organi la cui origine sco-
nosciuta o dubbia non permetta di garantire la protezione della salute del ricevente.

A questo principio s deve poter derogare, a favore di pazienti particolarmente
svantaggiati, nell’ambito del programmi internazionali di scambio. Il centro tra-
pianto di Basilea partecipa ad un programma europeo che ha come obiettivo la rapi-
da preparazione di reni per pazienti che presentano un ato grado di immunita. Sein
un Paese che aderisce al programma & disponibile un rene adatto ad un paziente in
Svizzera, |’ organo deve poter essere offerto a centro di trapianto svizzero. Recipro-
camente questi reni devono poter essere offerti a pazienti al’ estero anche sein Sviz-
zera vi sarebbe un ricevente. In tal caso il principio secondo cui gli organi sono at-
tribuiti primain Svizzera deve essere valido solo se per i pazienti svizzeri la priorita
epiu elevata

Il capoverso 3 autorizza il servizio di attribuzione nazionale a stipulare con le or-
ganizzazioni di attribuzione estere accordi sullo scambio reciproco di organi. Swiss-
Transplant ha stipulato nel 1997 un simile accordo con I’ Etablissement francais des
Greffes in merito allo scambio di fegati per pazienti SU. Simili accordi possono es-
sere stipulati solo nei limiti del capoverso 1. Il citato accordo tra SwissTransplant e
I Etablissement francgais des Greffes contiene infatti la relativa clausola.
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245 Sezione 5: Prelievo, conservazione, importazione
ed esportazione, preparazione

2451 Articolo 23 Obbligo di notificazione del prelievo

Per garantire un controllo efficace e per proteggere la popolazione dagli abusi, il ca-
poverso 1 prevede un obbligo generale di notificazione del prelievo di organi, tessuti
e cellule. L'obbligo di notificazione non vale solo per il prelievo in vistadi un tra-
pianto immediato, ma anche se gli espianti vengono provvisoriamente solo imma-
gazzinati. Per poter garantire la protezione richiesta, il Consiglio federale fissa
il contenuto della notificazione e definisce gli obblighi delle persone soggette
all’ obbligo di notificazione (cpv. 2).

2452 Articolo 24 Obbligo di autorizzazione per
la conservazione, I'importazione
el’esportazione

Dato che laqualitadei tessuti e delle cellule pud cambiare se la conservazione non €
eseguita a regola d'arte, tale attivita € soggetta all’obbligo dell’ autorizzazione
(cpv. 1 lett. a). Mediante un controllo preventivo dell’ autorita si vuole impedire di
mettere in pericolo la salute dei riceventi a causa di espianti non conservati corret-
tamente. L’ obbligo di autorizzazione occorre anche per |I'importazione e |’ esporta
zione di tessuti o cellule come pure di organi non attribuiti secondo la sezione 4
(cpv. 1lett. b). Invirtu di tale obbligo il servizio federale competente puo controlla-
re in modo preventivo il rispetto degli obblighi di diligenza prescritti per legge, se-
gnatamente dell’ obbligo di test di cui al’articolo 30. Per impedire che nei depositi
doganali gli espianti possano essere trattati 0 preparati in modo illecito la conserva
zione in un deposito doganale € considerata importazione e pertanto soggetta all’ ob-
bligo dell’ autorizzazione (cpv. 2).

L’ autorizzazione € rilasciata se esiste un sistema di garanzia qualita adeguato (cpv. 3
lett. b) che escluda scambi e garantisca in ogni momento la rintracciabilita del do-
natore. Oltre che dal sistema di garanzia, il rilascio dell’ autorizzazione dipende dal
rispetto dei requisiti tecnici e gestionali, per garantire la qualita dei tessuti e delle
cellule (cpv. 3 lett. a). Devono essere assicurati per esempio il raffreddamento inin-
terrotto e la correttezza delle atre manipolazioni necessarie per la conservazione.
Devono pure essere rispettati i principi generali vigenti, segnatamente la Buona
prassi di laboratorio.

Capoverso 4: il Consiglio federale fissale condizioni e la proceduradi autorizzazio-
ne e stabilisce gli obblighi delle persone soggette all’ obbligo dell’ autorizzazione. Le
condizioni possono variare in funzione rispettivamente del tipo di espianto (organo,
tessuto o cellula) o del genere di conservazione.

2453 Articolo 25 Preparazione
Dopoil prelievo, gli organi, i tessuti e le cellule sono sottoposti a procedimenti pitl o

meno complessi. Ad esempio gli organi sono sciacquati con determinati liquidi e
refrigerati. Le cornee vengono misurate, la loro superficie € parzialmente levigata e
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il tessuto € conservato in un recipiente con soluzione nutritiva. Sei procedimenti per
la preparazione non sono appropriati, vi € il rischio di scambio o di problemi di
qualita a scapito del ricevente. Inoltre in caso di preparazione non eseguita secondo
le regole dell’arte, gli organi i tessuti o le cellule possono essere contaminati da
agenti patogeni. In tutti eduei casi, i principi di assicurazione qualita devono essere
rispettati per garantire la qualita migliore. Tuttavia per certi organi, tessuti o cellulei
principi generali di assicurazione qualita possono rivelarsi insufficienti oppure vi
sono direttive specifiche nazionali o internazionali che ne disciplinano la prepara-
zione. Per questo il Consiglio federale deve avere la competenza di emanare prescri-
zioni specifiche, tenendo conto di direttive e regole internazionali riconosciute (ad
es. in materiadi cellule staminali del sangue).

2.4.6 Sezione 6: Trapianto
2461 Articolo 26 Obbligo di autorizzazione

E consentito effettuare trapianti di organi unicamente nei centri trapianto titolari di
un’ autorizzazione del servizio federale competente (cpv. 1).

L’ autorizzazione deve essere rilasciata solo a ospedali che dispongono di un sistema
di garanzia della qualita adeguato (cpv. 2 lett. b), che assicuri in ogni momento la
rintracciabilita fino al donatore e che comprenda tutta I’ équipe medica che ha ese-
guito il trapianto, di modo che sia garantita la massima qualita possibile e la prote-
zione del ricevente. |l rilascio di un’autorizzazione dipende anche dal rispetto dei
requisiti tecnici e gestionali posti a garanzia di uno standard chirurgico e della tera-
pia postoperatoria di livello elevato (cpv. 2 lett. a). Le risorse umane e le risorse tec-
niche a disposizione devono permettere una buona assistenza ai pazienti. Il servizio
di cureintense e il laboratorio devono essere equipaggiati per questo gruppo parti-
colare di pazienti. L’approntamento e la gestione di un sistema di assicurazione
qualita servono ad organizzare in modo ottimale i processi al’interno dell’ ospedale.
La qualita del trapianti dipende tuttavia anche da contingenze esterne, ad esempio
dalla quantita di organi a disposizione, dalla quale dipende a sua volta il numero
di trapianti che puo essere eseguito annualmente da un centro. Si deve pertanto esi-
gere che la qualita dei trapianti non sia pregiudicata da simili contingenze esterne
(lett. c).

| centri di trapianto devono registrare, analizzare e pubblicare regolarmente i risul-
tati dei trapianti secondo criteri uniformi (cpv. 3). La misura della quaita deve mo-
strare il potenziale di miglioramento e avviare un processo di miglioramento siste-
matico e misurabile.

Il Consiglio federale ha la competenza di subordinare anche il trapianto di tessuti e
di cellule al’ obbligo di autorizzazione se dovesse mostrarsi che in questo settore per
motivi di protezione della salute sono necessari controlli preventivi dell’ autorita
(cpv. 4).
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2.4.6.2 Articolo 27 Limitazionedel numero dei centri
trapianto

Il Consiglio federale riceve la competenza di limitare il numero di centri trapianto
per via di ordinanza. Secondo ogni probabilita fara uso di questa competenza uni-
camente se gli sforzi profusi attualmente per coordinare la medicina di punta non
permetteranno di ottenerei risultati previsti (cfr. n. 1.3.6.3.4). Considerata la caren-
za di organi, una limitazione dei centri trapianto si giustificherebbe nella misurain
cui permetterebbe di aumentare I’ efficacia dei trapianti di organi e in tal modo di
sfruttare meglio le risorse disponibili. Potrebbe inoltre essere giustificata da conside-
razioni logistiche (ad es. nell’ ambito dell’ attribuzione; cfr. nota 49) o per permettere
di prendere le misure di formazione e di perfezionamento piu adeguate in questo
campo della medicina. Prima di fare uso della competenza suddetta, il Consiglio fe-
derale dovra sentire il parere dei Cantoni: la semplice partecipazione dei Cantoni a
una proceduradi consultazione non sara sufficiente.

24.6.3 Articolo 28 Obbligo di notificazione

Per assicurare un controllo efficace e per proteggere la popolazione dagli abusi, il
capoverso 1 stabilisce I’ obbligo di notificazione per i trapianti di tessuti o cellule.
Per garantire la protezione voluta il Consiglio federale determina il contenuto della
notificazione e definisce gli obblighi delle persone sottoposte al’ obbligo di notifi-
cazione (cpv. 2).

247 Sezione 7: Obblighi di diligenza
24.7.1 Articolo 29 Esclusione dalla donazione

Coniil trapianto di espianti di origine animale sull’ essere umano possono essere tra-
sferiti involontariamente anche agenti infettivi oppure essere generati nuovi agenti
infettivi. Dato che questo rischio di infezione non pud essere completamente escluso
con i test a disposizione (rischio residuo) i riceventi di xenotrapianti e le persone a
diretto contatto con loro6! sono esclusi quali donatori di espianti umani.

24.7.2 Articolo 30 Test obbligatorio

Di regola tutti gli agenti patogeni la cui introduzione nel corpo umano avviene per
mezzo della circolazione sanguigna (viremia, batteriemia ecc.) possono essere tra-
smessi anche dagli organi, tessuti o cellule (per es. il virus dell’immunodeficienza
HIV ei virus dl’ origine delle epatiti). Per proteggere efficacemente i riceventi, de-
vono essere effettuati tutti i test attendibili per rivelare organi, tessuti o cellule infetti
(cpv. 1).

61 Sono considerate persone a diretto contatto con il ricevente i suoi partner intimi e le per-
sone che vivono nella medesima economia domestica.
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Capoverso 2: Il Consiglio federale determina quali agenti patogeni o loro indicatori
devono essere cercati in organi, tessuti o cellule (lett. a). Esso esige che vengano
effettuati test per le malattie pit contagiose come I'HIV di tipo 1 e 2 e I’epatite B e
C. In caso di necessita e secondo |o stato delle conoscenze scientifiche, il Consiglio
federale puo introdurre I’ obbligo di test per altri agenti che costituiscono un pericolo
per lasalute del ricevente o della popolazione. Il Consiglio federale stabilisce inoltre
quali test possono essere utilizzati per gli esami di cui alaletteraa (lett. b). Possono
essere utilizzati ad esempio solo test che soddisfano i requisiti dei dispositivi medici
secondo gli articoli 45 segg. della legge sugli agenti terapeutici del 15 dicembre
2000 (FF 2000 5353). In questo modo si vuole garantire I’ affidabilita dei test. In al-
cuni casi particolari puo essere determinato che organi, tessuti o cellule possono es-
sere trapiantati anche se gli esami sono risultati reattivi®2; per esempio, se lavita del
ricevente puo essere salvata solo a queste condizioni e se non sussiste nessun peri-
colo per la popolazione. 1l Consiglio federale hala possibilita di prevedere deroghe
al divieto generale per questi casi particolari (lett. c).

Capoverso 3: 1l Consiglio federale determina in quali casi sono possibili eccezioni
al’obbligo di test: per esempio in caso di linee celulari ben delimitate provenienti
da produzioni genetiche oppure se mediante procedura € possibile eliminare o ren-
dere inattivi gli agenti patologici (cfr. art. 31). E concessa un’ eccezione solo se pud
essere esclusa latrasmissione di agenti patologici.

24.7.3 Articolo 31 Eliminazione einattivazione di agenti
patogeni

Si stanno sempre pit sviluppando procedimenti che permettono di rendere inoffen-
sivi (inattivazione) o di eliminare completamente agenti patogeni presenti in organi,
tessuti e cellule, senza danneggiare gli stessi. Tali procedimenti esistono gia per san-
gue e emoderivati. Per garantire la sicurezza dd ricevente il Consiglio federale hala
possibilita di sottoporre i procedimenti all’obbligo di omologazione da parte del
servizio federale competente.

24.74 Articolo 32 Obbligo di caratterizzazione

La caratterizzazione di organi, tessuti o cellule, come pure dei campioni degli stessi
deve essere tale da permettere in ogni momento I’ identificazione rapida e indiscuti-
bile, da escludere scambi e confusione e da consentire atre applicazioni (p. es.
I"archiviazione). La caratterizzazione contribuisce in misura notevole ala sicurezza
di organi, tessuti o cellule e allagaranzia di unarintracciabilita sicura.

62 A secondadi come & configurato il test, puo rilevare la presenza di agenti patogeni sia un
risultato positivo che un risultato negativo. Per questo motivo si impiega qui il termine
«reattivom.
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2475 Articolo 33 Obbligo di registrazione erintracciabilita

Capoverso 1: Nel caso in cui si manifestassero nel ricevente malattie infettive o altri
problemi di salute sicuramente o potenzial mente dovuti al trapianto di organi, tessuti
o cellule deve essere possibile consultare i dati del donatore per cercare di fare luce
sulle possibili cause. Di regola tutte le procedure rilevanti per la protezione della
salute devono essere registrate (lett. a). In caso di donatore vivente e possibile che
problemi di salute che st manifestano nel donatore rendano necessaria la sorveglian-
zamedica anche ddl ricevente. Anche in caso di donazione di pit organi € possibile
che problemi verificatisi in un ricevente rendano necessari controlli degli atri rice-
venti. Lalettera b enuncial’ obbligo di garantire larintracciabilita fino a donatore e
al ricevente.

Importante per assicurare la rintracciabilita € soprattutto la registrazione di nome,
cognome e data di nascita del donatore e del ricevente (cpv. 2). Dato che si tratta di
dati personali con protezione particolare s fissaalivello di legge quali dati possono
essere trattati.

24.7.6 Articolo 34 Obbligo di conservazione delle
registrazioni e dei documenti

Le registrazioni di cui al’articolo 33 e tutti i documenti importanti devono essere
conservati per 20 anni (cpv. 1). Questo tempo relativamente lungo € necessario in
quanto alcune malattie trasmesse da organi, cellule e tessuti hanno un tempo d’incu-
bazione molto lungo (per es. le malattie da prioni, AIDS). Pertanto per garantire la
rintracciabilita deve essere prevista unalunga durata di archiviazione.

Il capoverso 2 disciplina le situazioni in cui I'impiego di organi, tessuti o cellule
cessa prima della scadenza del termine legale di archiviazione, per esempio nel caso
incui il centro trapianto cessi I’ attivita o I’ autorizzazione non sia rinnovata. In que-
sti casi I’archiviazione dev’ essere assicurata anche dopo la cessazione dell’ attivita
Se non dovesse essere possibile (p. es. in caso di fallimento), I'insieme della docu-
mentazione dev’ essere rimesso a servizio federale competente, affinché sia garantita
larintracciabilita nell’ interesse della sal ute pubblica.

24.8 Sezione 8: Sperimentazioni cliniche
2481 Articolo 35

Per principio I'intenzione di eseguire sperimentazioni cliniche di trapianti di organi,
tessuti 0 cellule di origine animale deve essere notificata a servizio federale com-
petente. Sono escluse le sperimentazioni cliniche per le quali occorre un’ autorizza-
zione conformemente al’articolo 37 capoverso 2 (trapianto di tessuti o cellule di
embrioni o feti umani) (cpv. 1).

Per assicurare la protezione della salute degli esseri umani il servizio federale com-
petente deve poter vietare le sperimentazioni cliniche o subordinarne I’ esecuzione a
condizioni o oneri se hon sono soddisfatti tutti i requisiti legali (cpv. 2). Il servizio
federale competente pud controllare mediante ispezioni se le sperimentazioni clini-
che sono svolte come previsto e se tutte le prescrizioni sono osservate. Le ispezioni
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pOoSssono essere eseguite in qualsias momento e abbracciare tutti i settori della spe-
rimentazione clinica

Per assicurare la protezione delle persone il Consiglio federale pud introdurre I’ ob-
bligo di autorizzazione al posto dell’ obbligo di notificazione per determinate speri-
mentazioni cliniche, ad esempio quelle con organi, tessuti o cellule modificati gene-
ticamente (cpv. 3).

Affinché sappiain qualsias momento quali sperimentazioni cliniche sono in corso,
il servizio federale competente deve essere informato sull’interruzione di una speri-
mentazione clinica o sulla suafine (cpv. 4).

Lalegge sugli agenti terapeutici del 15 dicembre 2000 (FF 2000 5353) contiene agli
articoli 53-57 una regolamentazione dettagliata delle sperimentazioni cliniche con
agenti terapeutici sull’essere umano. Si esige in particolare che qualsias sperimen-
tazione clinica deve essere eseguita nel rispetto delle norme della Buona prassi delle
sperimentazioni cliniche. Altre condizioni sono che le persone sottoposte alle speri-
mentazioni abbiano dato il loro consenso libero, esplicito e informato, per scritto o
mediante una conferma scritta, che le persone sottoposte alle sperimentazioni ven-
gano indennizzate interamente per eventuali danni subiti nell’ambito di una speri-
mentazione e che la competente commissione di etica abbia dato il suo consenso alla
sperimentazione. Lalegge sugli agenti terapeutici contiene inoltre una regolamenta-
zione speciale su sperimentazioni cliniche effettuate su persone minorenni, inter-
dette o incapaci di discernimento e sulle sperimentazioni cliniche in situazioni di
emergenza medica. Anche se concepite specificatamente per sperimentazioni clini-
che con agenti terapeutici, queste prescrizioni possono essere applicate anche ad al-
tri rami della ricerca sull’uomo. Pertanto sono applicabili per analogia anche ale
sperimentazioni cliniche di trapianti di organi, tessuti o cellule umane (cpv. 5).

Le disposizioni concernenti le sperimentazioni cliniche sono riprese in una nuova
legge concernente la ricerca sull’essere umano, attuamente in preparazione
nell’ Amministrazione.

24.9 Sezione 9:
Impiego di tessuti o cellule di embrioni o feti umani
2491 Articolo 36 Principio e divieti

| tessuti embrionali o fetali utilizzabili per trapianti provengono in genere da inter-
ruzioni di gravidanza. |l capoverso 1 intende garantire che il medico tenga conto
unicamente del bene della donna nel decidere il momento e il metodo dell’inter-
ruzione di gravidanza e operi una scelta che espone a minor rischio possibile la sa-
lute della donna. Metodi attualmente considerati a basso rischio sono ad esempio
I"aspirazione o I'interruzione di gravidanza mediante ormoni (progesterone e prosta-
glandina). L’interesse dellamedicinadei trapianti ad aumentare la quantita o miglio-
rare la qualita del tessuto embrionae o fetale potrebbe indurre i medici incaricati
dell’interruzione di gravidanza a modificare considerevolmente il momento e la pro-
cedura dell’interruzione, collidendo con I’interesse della donna.

Determinate procedure sono vietate. E vietato mantenere in vita artificialmente em-
brioni o feti umani interi per prelevare loro tessuti o cellule in vista di trapianti
(cpv. 2 lett. a). In tal modo si intende evitare abusi e impedire di strumentalizzare la
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vita umana. Per contro € ammesso conservare ed eventualmente coltivare singole
cellule o parti di tessuto.

E inoltre vietata la donazione a un ricevente designato: non si possono trasferire tes-
suti o cellule di embrioni o feti umani a una persona designata dalla donna che inter-
rompe la gravidanza (cpv. 2 lett. b). Con cio s intende impedire che una donna pos-
sa speculare in una gravidanza e nella sua interruzione per procurare a sé stessa o a
propri familiari dei tessuti a scopo terapeuti cob3.

E infine vietato usare a scopo di trapianto tessuti o cellule di embrioni o feti umani
di donne incapaci di discernimento (cpv. 2 lett. ). Questa regolamentazione deve
garantire la protezione massimadi queste donne e dellaloro personalita

24.9.2 Articolo 37 Obbligo di autorizzazione

Per il trapianto di tessuti o cellule di embrioni o feti umani € richiesta I’ autorizza-
zione del servizio federale competente (cpv. 1). L'obbligo di autorizzazione com-
prende sia i trapianti nell’ambito di sperimentazioni cliniche (cpv. 2) che quélli
nell’ambito di trattamenti standard (cpv. 3).

La condizione per il rilascio dell’ autorizzazione per una sperimentazione clinica
che s possa attendere un’ utilita terapeutica per la persona di prova (cpv. 2 lett. a).
La prova diretta dell’ utilita terapeutica non € possibile dato che pud essere fornita
solo mediante le sperimentazioni cliniche. Tuttavia in base a dati preclinici si puo
mostrare che la supposizione di un’ utilita terapeutica della sperimentazione clinica e
motivata. Mediante una sperimentazione clinica s deve pertanto cercare di curare
una maattia o di alleviarlain misura notevole e di migliorare in modo significativo
laqualitadi vitadel malato. Le sperimentazioni non terapeutiche sono pertanto vie-
tate. Le prove a scopi di ricerca che servono puramente all’interesse della scienza
devono essereimpedite in considerazione dell’impiego di embrioni e feti umani.

L’ autorizzazione per un trattamento standard € rilasciata solo se mediante prove cli-
niche puod essere dimostrato in modo conclusivo che per il ricevente sussiste un’ uti-
lita terapeutica (cpv. 3 lett. a). L’autorizzazione non € rilasciata se I utilita del tra-
pianto per il malato @ minima o annullata da possibili gravi pericoli. E rilasciata
inoltre unicamente se per il ricevente non vi sono possibilita terapeutiche meno pro-
blematiche di efficacia paragonabile (cpv. 3 l€tt. b).

Non sono rilasciate autorizzazioni per interventi di tipo cosmetico o che hanno lo
scopo di rivitalizzare o ringiovanire persone sane.

Come per gli articoli 24 e 26 il rilascio di un’autorizzazione dipende da requisiti
tecnici e gestionali e dalla presenza di un sistema di garanzia della qualita adeguato
(cpv. 2 lett. b ec, cpv. 3lett. ¢).

63 Nellaletteraturamedica é citato il caso di unadonna che, per salvareil proprio padre af-
fetto dallamalattia di Alzheimer, intendeva farsi inseminare artificialmente sperma del
padre e procurargli cosi tessuto fetale per un trapianto.
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2.4.9.3 Articolo 38 Informazione e consenso della donatrice

Come accennato sopra, per quel che concerne I'interruzione di gravidanza, gli inte-
ressi della medicina dei trapianti possono collidere con quelli della donna incinta.
Bisogna dunque intraprendere tutto il possibile per tenerli separati. Una delle condi-
zioni e che la prospettiva dell’impiego terapeutico di tessuto fetale non deve in nes-
sun modo influire sulla decisione della donna di interrompere la gravidanza. Altri-
menti vi €il pericolo che sulladonnasi esercitino pressioni di vario tipo o chelesi
propongano vantaggi materiali. Si deve anche evitare di influire sulla decisione della
donna suggerendole che hala possibilita di aiutare altre persone con la «donazione»
del feto. Considerazioni di questo tipo non devono poter influire sulla decisione di
interrompere la gravidanza. Per questo motivo il capoverso 1 sancisce che si pud
chiedere il consenso di una donnaincinta circal’impiego di tessuti o cellule di em-
brioni o feti umani a scopo di trapianto solo dopo che la donna ha preso la decisione
di interrompere la gravidanza.

Dopo che la donna ha preso la decisione di interrompere la gravidanza, si deve co-
munque garantire che, chiedendo il suo consenso per una «donazione», essa sia in-
formata su tutti gli aspetti importanti, in particolare sullo scopo e il tipo
dell’impiego dei tessuti o delle cellule embrionali o fetali e sugli esami diagnostici
che s dovranno effettuare non per la sua salute ma per quella del ricevente (ad es.
test per rilevare la presenza di malattie infettive). Solo quando la donna é stata in-
formata in modo esauriente e, dopo un adeguato periodo di riflessione, ha dato il
proprio consenso liberamente s possono trapiantare tessuti e cellule di embrioni o
feti umani (cpv. 2).

2494 Articolo 39 Indipendenza del personale medico

Le procedure devono essere separate rigorosamente per evitare nella misura del pos-
sibilei conflitti d’interesse. Ai medici che partecipano al trapianto non € consentito
influenzare in nessun modo il personale medico che effettua I’ interruzione di gravi-
danza. Essi non possono partecipare al’interruzione di gravidanza né, analogamente
ala disposizione dell’articolo 11 capoverso 1, devono avere il potere di impartire
istruzioni ale persone che effettuano I’ interruzione.

2.4.95 Articolo 40 Prescrizioni del Consiglio federale

Il Consiglio federale deve precisare ulteriormente le prescrizioni di questa sezione.
Conformemente alla lettera a stabilisce le esigenze che deve soddisfare I'informa-
zione della donatrice, di cui all’articolo 38. Per evitare dei conflitti d’interesse, puo
esigere che |’informazione e la domanda di consenso siano di competenza di un me-
dico speciaista indipendente che non partecipa né al’interruzione di gravidanza, né
al trapianto o alefasi ulteriori del trapianto.
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25 Capitolo 3:
Impiego di organi, tessuti e cellule di origine animale

251 Articolo41 Obbligo di autorizzazione

Per garantire la massima protezione contro il rischio di infezioni, il trapianto sul-
I"'uomo di organi, tessuti o cellule di origine animale nell’ambito di un trattamento
standard € sottoposto all’ obbligo di autorizzazione (cpv. 1).

Per i trapianti effettuati nell’ambito di sperimentazioni cliniche, il richiedente deve
provare che puo essere escluso con grande probabilita un rischio d'infezione per la
popolazione (cpv. 2 lett. a). Si deve fornire questa prova applicando lo stato piul re-
cente dellascienza e dellatecnica

L’ autorizzazione € inoltre rilasciata solo se ci si pud attendere un’ utilita terapeutica
dal trapianto (cpv. 2 lett. b). Dato che la trasmissione o I'insorgere di un’infezione
non possono mai essere completamente esclusi, le sperimentazioni che comprendo-
no il trapianto di organi, tessuti e cellule di origine animale sull’uomo sono autoriz-
zate solo se ¢i s pud attendere da esse un’ utilita terapeutica. Nel caso di interventi
che hanno solo scopi di tipo cosmetico non & invece accettabile un rischio di infe-
zione.

Laprovadell’utilita € data ad esempio se si pud dimostrare che il trapianto previsto
ha gia dato buoni risultati, in merito a funzione e sopravvivenza, nell’ambito di un
trapianto su un’atra specie animale (ad es. dal suino su un primate diverso dall’ es-
sere umano). Devono essere provati in particolare il tasso di sopravvivenza, la du-
rata e |’ assenza di infezione trasferita.

Se il trapianto ha luogo nell’ambito di un trattamento standard il richiedente deve
provare che puo essere escluso il rischio di infezione per la popolazione (cpv. 3 lett.
a). Analogamente alle sperimentazioni cliniche ci si deve basare sullo stato della
scienza e della tecnica piu recente e aggiornato. Attualmente il rischio di infezione
per la popolazione puo essere escluso solo per determinati tessuti o cellule ad esem-
pio se sono inserite in una membrana a prova di virus o se sono rese prive di virus
mediante metodi di tecnica genetica. In caso di applicazione tecnologica e terapeuti-
ca del metodo della membrana si devono prevedere le esigenze piu elevate in parti-
colare per quanto riguarda le caratteristiche di permeabilita e la garanzia della qua
lita del materiale delle capsule per escludere possibilmente la fuoriuscita dei virus
dalla capsula anchein caso di permanenza prolungata nel corpo.

Inoltre |’ autorizzazione per un trattamento standard € rilasciata solo se mediante
prove cliniche puo essere dimostrato definitivamente che per il ricevente sussiste
un’ utilita terapeutica (cpv. 3 lett. b). La prova dell’ utilita terapeutica € necessaria
perché in assenza di tale utilita non sarebbe giustificato sottoporre il ricevente ed
eventualmente la popolazione a rischio residuo, mai completamente escluso, di
un’infezione.

Come per le autorizzazioni di cui agli articoli 24, 26 e 37 s deve esigere anche in
questo caso che i necessari requisiti tecnici e gestionali siano soddisfatti e che vi sia
un sistemadi garanzia della qualita adeguato (cpv. 2 lett. c ed, cpv. 3 lett. c).
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252 Articolo 42 Obblighi del titolare dell’ autorizzazione

L articolo 42 regola gli obblighi del titolare di un’autorizzazione per xenotrapianti.
Considerate le attuali insicurezze sui rischi d'infezione legati agli xenotrapianti, so-
no necessarie delle misure che permettano di riconoscere immediatamente malattie
infettive potenzialmente pericolose e di adottare i necessari provvedimenti. Tra que-
ste misure figura I’obbligo del titolare di un’autorizzazione di sottoporre regolar-
mente e alungo termine il ricevente di organi, tessuti o cellule di origine animale a
test per rilevare secondo lo stato della scienza e della tecnica la presenza di agenti
patogeni che potrebbero provenire dall’ espianto (lett. a). | test dovranno essere con-
tinuati fino a che non sia accertato che dall’ espianto non deriva un rischio d'infe-
zione per la popolazione. E quindi possibile che un ricevente si debba sottoporre a
questi test per tuttala durata della sua vita.

Allamorte del ricevente, il titolare di un’ autorizzazione deve inoltre chiarire la pre-
senza di infezioni (lett. b). Anche questa misura va intesa nell’ambito della prote-
zione contro le infezioni, poiché e ad esempio possibile che con lo xenotrapianto
vengano trasmessi degli agenti patogeni il cui potenziale patogeno sull’ essere umano
non & ancora noto.

Affinché si possano precisare in un secondo tempo le eventuali constatazioni circa
un rischio d’infezione, il titolare di un’autorizzazione deve registrare tutti i dati e le
procedure rilevanti per la protezione della salute della popolazione. La registrazione
eil contenuto delle registrazioni devono avvenire secondo la stato piu recente della
scienza e della tecnica. Devono essere registrati in particolare i dati del ricevente,
I’origine e I identificazione dell’ animale da espianto, i risultati dei test e le loro ana-
lis ei risultati dei controlli medici effettuati a scadenze regolari (lett. c).

Inoltre, il titolare di un’autorizzazione deve tenere le registrazioni in modo tale da
poter garantire larintracciabilita dei dati fino all’animale da espianto e a ricevente.
Le stesse esigenze in materia di rintracciabilita devono soddisfare i campioni biolo-
gici prelevati (lett. d).

Il titolare dell’ autorizzazione deve conservare le registrazioni e i campioni biologici
prelevati e su richiesta metterli a disposizione delle autorita competenti (Iett. €). Le
autorita devono poter accedere per prendere visione di tutte le registrazioni esistenti
e controllare le registrazioni in vista ad esempio di una nuova analisi dei campioni
biologici.

E importante che le autoritd competenti siano informate immediatamente in caso di
constatazioni irregolari, affinché si possano adottare i necessari provvedimenti. La
lettera f sancisce il corrispondente obbligo del titolare di un’autorizzazione. Oltre
all’obbligo di informazione il titolare dell’ autorizzazione € tenuto a prendere imme-
diatamente tutte le misure necessarie per la protezione della popolazione. Le autorita
competenti sono I’UFSP e I'autorita cantonale competente secondo la legge sulle
epidemie (RS 818.101), di regolail medico cantonale.

253 Articolo 43 Test obbligatorio
Il trapianto di organi, tessuti o cellule di origine animale comportail rischio generale

di zoonosi. Anche nell’ambito degli xenotrapianti agiscono meccanismi che favori-
scono le infezioni, in modo simile a ruolo svolto ad esempio dall’immunosop-
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pressione nel caso dei trapianti alogeni. Le differenze concernono gli agenti pato-
geni coinvolti. Attualmente la maggior parte di questi agenti patogeni puod essere ri-
conosciuta e trattata sia nell’ animale da espianto sia nel ricevente in caso di infezio-
ne. Tuttavia per certi agenti patogeni, in grado di causare malattie nell’uomo, non
esistono a momento i mezzi per escludere con certezza la loro presenza nello xeno-
trapianto. Vi € inoltre il pericolo che lo xenotrapianto faccia emergere organismi
patogeni nuovi 0 precedentemente sconosciuti, potenzialmente pericolosi per
I"uomo o per le specie di animali da espianto. Ricorrono regolarmente casi di nuove
patologie umane dovute al fatto che agenti patogeni che agivano precedentemente
solo su certe popolazioni animali hanno superato la barriera delle specie, comin-
ciando ad agire sull’'uomo (ad es. I'HIV, il virus di Ebola, il virus di Marburg, la
sindrome di Creuzfeldt-Jacoh)64.

Gli agenti patogeni possono essere parassiti, batteri, virus, funghi o prioni. | virus
dell’erpete e retrovirus sono considerati particolarmente problematici: sono ti-
pici agenti patogeni presenti in modo latente e senza sintomi nel loro animale ospite
naturale, che diventano patogeni quando sono trasmessi ad un’ atra specie. Inoltre &
noto che il genoma della maggior parte degli esseri viventi contiene informazioni
ereditarie di virus (cosiddetti retrovirus endogeni) che possono causare huove infe-
zioni. Accanto alla selezione minuziosa dell’ animale da espianto, gli esami medici
per verificare la presenza di agenti patogeni o loro indicatori sono un’ulteriore im-
portante misura di sicurezza per la protezione del ricevente. Ne consegue che chi
effettua prelievi o trapianti di organi, tessuti o cellule di origine animale & tenuto ad
assicurarsi che gli stessi siano stati sottoposti atest.

64 |n questo contesto si puo citare anche I’ epidemia diffusasi in Malaysia e a Singapore tra
i1 1998 el’inizio del 1999, che finora hafatto un centinaio di vittime e a seguito di cui in
Malaysia sono stati abbattuti 1,3 milioni di maiali: I’ epidemia é dovuta a fatto che un
agente patogeno precedentemente sconosciuto (il virus Nipah) € stato trasmesso dal
maiale al’uomo.

Nella primaveradel 1999 in Germania presso I’ Istituto Robert Koch sono stati scoperti
due nuovi virus di erpete del maiale. Sebbene non vi siano finoraindicazioni che questi
virus possano infettare persone sane, si continuano le ricerche al riguardo nell’ ottica della
problematica degli xenotrapianti. Secondo il direttore dell’istituto, attualmenteil rischio
connesso con gli xenotrapianti di trasmettere agenti patogeni animali sull’ uomo non & ac-
cettabile.

In Australia alla fine di agosto 1999 due lavoratori di unafattoria d’ allevamento di maiali
sono stati infettati da paramixovirus del maiale scoperti per la primavoltanel 1997 nei
pressi di Sydney (Porcine Menangle Virus), mostrando sintomi simili all’influenza. A se-
guito di cio il programmadi xenotrapianti € stato arrestato, benché uno studio su larga
scala non abbiarivelato un’infezionein altri maiali eil Porcine Menangle Virus non sia
stato riscontrato altrove.

Dopo la diffusione dell’ epidemia BSE nel 1986 si € discussa sempre pil spesso la possi-
bilita del trasferimento di questa malattia dalla mucca all’ uomo. Si sono nel frattempo
accumulati indizi che portano alla conclusione che le malattie di prioni come BSE posso-
no superare la barriera della specie attraverso la catena alimentare. Negli studi piu recenti
s stadelineano una possibile relazione trail consumo di carne bovina infettada BSE e
unanuova variante dellamalattiadi Creutzfeldt-Jakob.
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254 Articolo 44 Garanzie

Questo articolo regola le garanzie della responsabilita civile con lo scopo di proteg-
gere le persone lese. 1l Consiglio federale puo prescrivere a persone che mettono in
commercio e trapiantano organi, tessuti o cellule di origine animale di stipulare
un’assicurazione per i costi derivanti dalla loro responsabilita civile o di prevedere
un’altraforma di garanzia adeguata (lett. a). Come «atraformadi garanzia» entrano
in considerazione solo strumenti che offrono la medesima sicurezza o una sicurezza
simile a quella offerta da assicurazioni per la responsabilita civile, ad esempio ga-
ranzie bancarie, fideiussioni o il deposito di valori reali liquidi. Il Consiglio federae
puo esercitare il diritto di scelta o delegare la decisione alle persone tenute ala ga-
ranzia. Secondo lalettera b il Consiglio federale puo stabilire la portata e la durata
della garanzia. Sebbene non abbia I’obbligo di stabilire la portata della copertura,
appare comungue indispensabile fissare una somma minima d' assicurazione (cfr.
art. 493 cpv. 1 CO). Il Consiglio federale puo inoltre obbligare i garanti a notificare
al servizio federale competente I’ inizio, la sospensione e la cessazione della garanzia
(lett. c). Puo prevedere un obbligo di notificazione generale oppure I’ obbligo di no-
tificazione su richiesta del servizio federale competente.

255 Articolo 45 Costi derivanti dai provvedimenti
amministrativi

In caso di violazione dell’ ordine pubblico e della sicurezza pubblica di regola la
persona responsabile & tenuta, in virtu di una decisione dell’ autorita, a ristabilire la
situazione di legalita. Nei casi urgenti si possono anche adottare direttamente misure
di sicurezza senza che vi sia una decisione e senza consultare gli interessati. Oltre a
cas di urgenza temporale € ammessa un’ esecuzione diretta delle misure delle auto-
ritaanche nel casi in cui solo I’ autorita dispone dei mezzi tecnici, economici e giuri-
dici necessari per la prevenzione e I’ eliminazione del pericolo. L' articolo 45 regola
la questione relativa a chi deve sopportare i costi provocati da provvedimenti ammi-
nistrativi. Secondo questa disposizione |’autore del danno si assume i costi per
provvedimenti che le autorita competenti adottano per evitare o contenere un rischio
d’infezione per la popolazione e per accertare ed eiminare i danni causati da
un’infezione. Far assumere i costi al’autore del danno € nell’interesse della riparti-
zione equa degli oneri. La persona direttamente coinvolta nella situazione concreta
di pericolo deve sopportare i costi per prevenire, ridurre, accertare ed eliminare il
pericolo.

Del resto, una prescrizione analoga s trova all’ articolo 59 della legge sulla prote-
zione dell’ ambiente (RS 814.01).

25.6 Articolo 46 Prescrizioni del Consiglio federale

Il capoverso 1 incaricail Consiglio federale di emanare prescrizioni sull’impiego di
organi, tessuti e cellule di origine animale. Le prescrizioni sulle esigenze relative
al’impiego degli animali da espianto (lett. a), alla qualita di organi, tessuti o cellule
di origine animale (lett. b) e a test per il controllo della salute dei riceventi e degli
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animali da espianto (lett. ¢) intendono garantire una protezione ottimale contro le
infezioni.

Anche le condizioni e la procedura di autorizzazione devono essere regolate nelle
prescrizioni del Consiglio federale (lett. d). In particolare devono essere precisate le
esigenze per quanto riguardai locali e i dispositivi come pure le persone impegnate
nello xenotrapianto.

Secondo il capoverso 1 lettera e il Consiglio federale deve stabilire la durata e le
modalita di conservazione dei campioni biologici prelevati e dei dati e delle proce-
dure registrati. Questi devono essere conservati per la durata necessaria ala prote-
zione contro le infezioni. Tenuto conto dell’ elevato periodo d'incubazione di deter-
minate malattie, non € escluso che si debbano conservare tali dati fino a venti anni
dopo la morte del ricevente o a tempo indeterminato. | campioni biologici devono
essere conservati in modo da essere analizzabili anche dopo parecchio tempo, el si-
stema di conservazione deve garantire la rintracciabilita completa. Con questa di-
sposizione s intende impedire che vadano persi campioni e registrazioni che po-
trebbero eventualmente fornire indicazioni sui rischi d'infezione.

Per riconoscere e valutare il rischio di zoonosi s tratta di stabilire su quali agenti
patogeni o loro indicatori devono verterei test (cpv. 1 lett. f).

In linea di massima € vietato trapiantare organi, tessuti o cellule il cui esame ha
avuto esito reattivo. Selavitadi un paziente pud essere salvata tramite uno xenotra-
pianto, un’infezione di dimensioni controllabili in questo paziente pud essere accet-
tata a determinate condizioni, ad esempio se € comprovato che gli agenti patogeni
animali rivelati dall’ esame sono innocui per I’uomo, o seil ricevente € gia portatore
dei relativi antigeni e non vi € pericolo d'infezione per la popolazione. Il Consiglio
federale deve quindi stabilire in quali casi s possono trapiantare organi, tessuti e
cellule di origine animaleil cui test haavuto esito reattivo (cpv. 1 l€tt. g).

Conformemente alla mozione Gen-Lex, si devono caratterizzare gli organi, i tessuti
ele celule di origine animale prelevati da animali modificati geneticamente (cpv. 1
lett. h).

Il rischio potenzialmente maggiore insito negli xenotrapianti € quello di
un’infezione xenogena. Questo rischio non riguarda solo il ricevente ma anche una
cerchia piu vasta di persone. Il rischio di contagio dell’infezione dalla persona che
ha subito il trapianto ad altre persone dipende dal genere e dalla frequenza dei con-
tatti. Appartengono a gruppo con il rischio piu elevato |e persone a contatto diretto
con la persona che ha subito il trapianto e il personale medico. Il Consiglio federale
fissera pertanto e esigenze a cui devono soddisfare I’informazione e il consenso del
ricevente e del personale medico e I'informazione delle persone a diretto contatto
per quanto riguarda lo xenotrapianto (cpv. 1 lett. i).

Capoverso 2: di per &, per motivi immunologici e di funzione, le specie animali vi-
cine al’ essere umano, come i primati non umani, sarebbero le meglio adatte per xe-
notrapianti. 1l loro alevamento € pero difficile e alo stato libero SONo Minac-
ciati di estinzione. A cio si aggiunge un forte rischio di trasmissione di malattie non
ancoraidentificate. Secondo lalettera a il Consiglio federale ha quindi la possibilita
di limitare o vietare I’ uso di determinati animali (ad es. primati) per lo xenotrapian-
to.
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Secondo lalettera b il Consiglio federale pud prevedere eccezioni all’ obbligo di test
secondo I'articolo 43 se si pud garantire in altro modo I’ esclusione di un’infezione
con agenti patogeni. Si tratta in particolare dei casi in cui tessuti e cellule di origine
animali soddisfano uno standard di sicurezza sufficientemente alto per quel che con-
cerneil rischio d'infezione. La necessaria protezione virale s hase s puod dimostra-
re che una membrana che avvolge cellule o parti di tessuto di origine animale rimane
impermeabile anche dopo un lungo periodo nel corpo e che la possibilita di difetti
meccanici della membrana € praticamente nulla. € anche ipotizzabile che con metodi
dell’ingegneria genetica si possano rendere linee cellulari «libere davirus».

Secondo la lettera c il Consiglio federale puo stabilire ulteriori obblighi del titolare
dell’ autorizzazione e del ricevente. Ad esempio € possibile che a ricevente venga
prescritto di doversi sottoporre per tutta la sua vita ad esami per rivelare la presenza
di agenti patogeni oppure di informare nuove persone a contatto sull’ avvenuto xe-
notrapianto.

Con lalettera d infine & data a nostro Consiglio la possibilita di decidere che pre-
scrizioni della presente legge siano applicabili all’impiego di organi, tessuti o cellule
di origine animale. Si pensa qui soprattutto alle decisioni sull’ attribuzione degli or-
gani disponibili.

2.6 Capitolo 4: Espianti standar dizzati
26.1 Articolo 47

La fabbricazione di espianti standardizzati € paragonabile a quella di determinati
prodotti terapeutici biologici, in particolare il sangue e i derivati del sangue. Il loro
impiego deve essere regolato analogamente a quello degli agenti terapeutici. Gli or-
gani, i tessuti e le cellule di origine umana che servono da materiale di partenza per
la fabbricazione di questi prodotti devono essere trattati come gli organi, i tessuti o
le cellule native ad esempio per quanto concerne le condizioni di prelievo. Se s
trattadi organi, tessuti o cellule di origine animale, gli espianti standardizzati fabbri-
cati con essi sono inoltre sottoposti alle esigenze del capitolo 3.

Capoverso 1: la legge del 15 dicembre 2000 sugli agenti terapeutici (LATer;
FF 2000 5353) prescrive al’ articolo 3 un obbligo generale di diligenza; agli articoli
5-33 stabilisce I'obbligo di autorizzazione per la fabbricazione, regola la procedura
di omologazione per i medicamenti pronti al’uso e la procedura per I'importazione,
I’ esportazione, il commercio al’ estero, 1o smercio, la prescrizione e la somministra-
zione. Gli articoli 58-67 LATer regolano la sorveglianza del mercato e I’ esecuzione
di ispezioni e gli emolumenti e gli articoli 84 e 85 la procedura amministrativa e la
protezione giuridica. Gli articoli 86-90 LATer contengono le disposizioni penali.
Oltre alle disposizioni della legge sui trapianti, agli espianti standardizzati sono ap-
plicabili per analogia anche le regolamentazioni dellaLATer.

Capoverso 2: I'Istituto svizzero per gli agenti terapeutici € pure competente per le
ispezioni (art. 60 cpv. 2 LATer), paralelamente ai compiti nell’ambito dei medica-
menti.

Capoverso 3: I'impiego di espianti standardizzati fabbricati con organi, tessuti o
cellule umane presenta dei parallelismi con I'impiego del sangue e dei derivati del
sangue. Per questo motivo le disposizioni valide per quest’ ultima categoria di pro-
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dotti devono essere applicabili per analogia ai trapianti standardizzati. Devono esse-
re ad esempio assicurate la rintracciabilita del materiae di origine, le regole della
Buona Prassi eil test obbligatorio (artt. 36-41 LATer). Anche per |e sperimentazioni
cliniche devono valere le stesse condizioni come per i prodotti terapeutici (artt. 53-
57 LATer).

Capoverso 4: la persona che effettuai prelievi di organi, tessuti o cellule per lafab-
bricazione di espianti standardizzati € responsabile della verifica dell’idoneita del
donatore secondo I’ articolo 36 LATer.

Capoverso 5: la disposizione penale per i delitti commessi nell’ ambito dell’impiego
del sangue e dei derivati del sangue (art. 86 cpv. 1 lett. d LATer) deve essere anche
applicabile all’impiego di espianti standardizzati di origine umana

2.7 Capitolo 5: Esecuzione
271 Sezione 1: Confederazione
2711 Articolo 48 Principio

Ai sensi del capoverso 1 I'esecuzione della legge incombe alla Confederazione sal-
VO espressa competenza dei Cantoni. Questo capoverso costituisce una clausola ge-
nerae di competenza della Confederazione. Ma anche i Cantoni svolgono compiti
esecutivi negli ambiti in cui la legge attribuisce loro questa competenza. | Cantoni
Sono segnatamente competenti negli ambiti seguenti: coordinamento e organizzazio-
ne delle attivita di trapianto negli ospedali e nel centri trapianto (art. 54), informa-
zione (art. 59), perseguimento e giudizio di reati (art. 68).

Il capoverso 2 affidaa Consiglio federale I'incarico di emanare le disposizioni ese-
cutive necessarie all’ applicazione della legge. Questa disposizione generale & con-
cretizzata dalle numerose norme di delega che figurano nellalegge. 1l Consiglio fe-
derale pud anche delegare ai Dipartimenti la competenza di emanare disposizioni
d’ applicazione. Questa competenza di delega risulta dall’articolo 48 capoverso 1
dellalegge del 21 marzo 1997 sull’ organizzazione del Governo e dell’ Amministra-
zione (LOGA; RS 172.010). Per I’ elaborazione delle norme d’ applicazione il Con-
siglio federale o i Dipartimenti devono rispettare i principi della procedura di con-
sultazione (ordinanza del 17 giugno 1991 sulla procedura di consultazione;
RS 172.062).

2712 Articolo 49 Vigilanza

Questo articolo prevede che la Confederazione vigili sui provvedimenti esecutivi dei
Cantoni (cpv. 1) eli coordini in quanto sussista un interesse al’ esecuzione uniforme
in tutta la Svizzera della presente legge (cpv. 2). Condizione per una coordinazione
efficiente sono I’informazione sulle misure esecutive dei Cantoni per cui la Confe-
derazione puo obbligarli ainformarla (cpv. 2 lett. a). Inoltre la Confederazione puo
prescrivere ai cantoni provvedimenti per un’ esecuzione uniforme (cpv. 2 lett .b).
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2713 Articolo 50 Cooperazioneinternazionale

La cooperazione internazionale nell’ambito della medicina dei trapianti € partico-
larmente importante e pud redizzars in vari modi. In primo luogo attraverso lo
scambio di organi, tessuti o cellule tra Paesi; questo scambio svolge un ruolo molto
importante e pud in molti casi salvare delle vite, segnatamente di pazienti che pos-
sono sopravvivere solo se un organo é trapiantato loro entro breve termine. La co-
operazione puo inoltre rivestire la forma di uno scambio di informazioni o di parte-
cipazione a commissioni internazionali attive nell’ambito della medicina dei tra-
pianti. La Confederazione partecipa gia a tali commissioni, come il «Comité di-
recteur pour la Bioéthique» e il «Comité directeur pour la Santé» del Consiglio
d’ Europa a Strasburgo.

Lo scambio di organi, tessuti o cellule a livello internazionale svolge gia un ruolo
importante in Svizzera. Nel 2000, 59 organi di SwissTransplant sono stati offerti
al’estero, 27 sono stati trapiantati. Nello stesso anno 176 organi sono stati proposti
in Svizzera dall’ estero e 24 sono stati trapiantati. Frai partner di SwissTransplant si
possono citare Eurotransplant, I’ Etablissement Frangais des Greffes e le corrispon-
denti organizzazioni in Italia, Spagna e Gran Bretagna.

La cooperazione internazionale € molto importante anche per i trapianti di midollo
0sseo, in quanto laricerca dei donatori, per avere possibilita di riuscita, deve essere
condotta se possibile su scala mondiale. Nel 2000, 24 donatori stranieri di midollo
0sseo hanno fatto una donazione a pazienti svizzeri e 19 cittadini svizzeri hanno
fatto lo stesso per pazienti stranieri.

2714 Articolo 51 Aggiornamento e perfezionamento
professionale del per sonale medico

La pianificazione e il coordinamento negli ospedali sono compiti di competenza
cantonale. Ne fanno parte anche I’ aggiornamento e il perfezionamento professionale
del personale medico. Nell’ambito della medicina dei trapianti la Confederazione
puo redlizzare o sostenere programmi di aggiornamento e perfezionamento profes-
sionale che consentano al personale medico di assistere adeguatamente i donatori e
loro congiunti.

A livello internazionale sono stati sviluppati due programmi; sono parzialmente
eseguiti in Svizzera

Donor Action

Nel 1994 tre organizzazioni attive nell’ambito della medicina dei trapianti (Euro-
transplant, Organizacion Nacional de Trasplantes (Spagna) e Partnership for Organ
Donation in the US) hanno sviluppato un programma per gli ospedali con I’ obiettivo
di aumentare il numero di donazioni di organi. Degli studi hanno dimostrato che i
fattori che possono influenzare la donazione sono in primo luogo I’individuazione
precoce di donatori potenziali e in secondo luogo il contatto con i familiari. La Do-
nor Action si € concentrata su questi due aspetti e ha sviluppato strategie per miglio-
rare |’ efficacia

| rappresentanti di SwissTransplant, della Societa svizzera di medicina intensiva e
gli ospedali si sono riuniti in un team nazionale in occasione dell’introduzione di
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questo programma internazionale in Svizzera (National Donor Action Team). Dopo
unafase pilotanel Canton Ticino iniziatand gennaio 1998, si € cominciato in diver-
S ospedali svizzeri ad analizzare i dati concernenti donatori potenziali nel servizio
delle cure intense. Questi studi costituiscono il primo passo per I'introduzione del
programma. Nel febbraio 2000 & stata quindi creata la Fondazione per |’ assistenza
delle donazioni di organi (FSOD - Foundation to Support Organ Donation) con sede
aZurigo. Uno degli obiettivi della Fondazione € di introdurre la Donor Action negli
ospedali svizzeri. Alla fine del 2000 il programma era gia realizzato in 4 grandi
ospedali (gli ospedali cantonali di San Gallo e di Lugano e gli ospedali universitari
di Zurigo e Losanna) oltre chein tre ospedali regionali. Nel 2001 si verranno ad ag-
giungere altri grandi ospedali. Vi € anche I’intenzione di realizzare il programmain
forma leggermente modificata in ospedali pit piccoli dotati di un reparto di curein-
tense.

European Donor Hospital Education Programme (EDHEP)

Questo programma e stato sviluppato dalla fondazione Eurotransplant ed € stato in-
trodotto in Svizzera da un gruppo di lavoro SwissTransplant. Si tratta di workshop
che raggruppano medici e infermieri attivi nell’ambito della medicina intensiva.
Sotto la direzione di un professionista della medicinag, a questi corsi viene insegnata
|’ assistenza professionale ai congiunti, con I’ obiettivo di aiutarli a gestire la situa-
zione difficile e a sollevare la questione della donazione di organi. Nel 2000 sono
stati organizzati in Svizzera 5 workshop.

2.7.15 Articolo 52 Delega di compiti esecutivi

Le delega di compiti, che costituisce un’eccezione nell’ organizzazione ordinaria
delle autorita, necessitadi una competenza speciale attribuita dal legidatore. Ai sen-
si dell’articolo 52, che costituisce una base legale formale, il Consiglio federale puo
delegare compiti esecutivi a organizzazioni e persone di diritto pubblico o privato.
Questo vale in particolare per |'attribuzione di organi di cui al’articolo 18, per la
tenuta di un registro delle cellule staminali secondo I’ articolo 60 e per il controllo di
cui al’articolo 61. Potranno entrare in considerazione per quanto riguarda ad esem-
pio il controllo il futuro Istituto svizzero dei prodotti terapeutici oppure istituti pri-
vati quali SwissTransplant o il registro svizzero dei donatori di midollo osseo.

| compiti delle autorita esecutive comprendono anche singoli settori molto tecnici in
cui dispongono del know-how organizzazioni o persone che non appartengono
al’amministrazione federale. In simili settori € razionale ed economico sfruttare il
know-how esterno ed affidare singoli compiti esecutivi a organizzazioni e persone
dotate di conoscenze speciali. |l presente articolo crea— in accordo con la legge del
21 marzo 1997 sull’organizzazione del Governo e dell’ Amministrazione (LOGA,;
RS 172.010) — labase legale per ladelegadei compiti esecutivi aterzi.

2.7.16 Articolo 53 Valutazione
Il capoverso 1 si fonda sull’articolo 170 della Costituzione federale che esige che

I efficaciadei provvedimenti della Confederazione sia verificata. La valutazione € la
base del perfezionamento e consiste nel valutare scientificamente in che misura de-
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terminati provvedimenti soddisfano effettivamente le aspettative e raggiungono gdli
obiettivi, indicando i punti deboli e di forza dell’ esecuzione e dell’ applicazione di
settori parziai della legge sui trapianti, valutandone gli effetti e presentando delle
raccomandazioni in vista di un’ ottimizzazione. Sono rilevanti |’ autovalutazione, la
valutazione da parte di un servizio specidizzato dell’ Ufficio o il conferimento di in-
carichi di valutazione aterzi.

Capoverso 2: il servizio federale competente provvede ala valutazione dell’ influsso
della legge sulla situazione, sull’ opinione e sul comportamento della popolazione e
del personale medico (lett. a) nonché dell’influsso e degli effetti della legge sulla
prassi dell’ attribuzione di organi, sulla qualita dei trapianti e sulla disponibilita di
organi, tessuti e cellule per i trapianti (lett. b).

Capoverso 3: I’ obbligo da parte del Dipartimento competente di riferire a Governo
risulta dal fatto che la coordinazione deve essere assicurata alivello di Consiglio fe-
derale. In questo modo |’ esecutivo pud soddisfare i suoi obblighi nei confronti del
legislativo per quanto riguarda il controllo dell’ efficacia e di conseguenza eventuali
attivitadi valutazione degli organi legislativi ricevono una base materiale.

2.7.2 Sezione 2: Cantoni
2721 Articolo 54 Organizzazione e coor dinamento

La pianificazione ospedaliera & di competenza cantonale. | Cantoni devono dunque
essere incaricati dell’ organizzazione e del coordinamento delle attivita attinenti a
trapianti negli ospedali in cui sono assigtiti i donatori e nei centri trapianto (cpv. 1).
Non é intesa tutta la gamma delle attivita possibili, ma solo quelle che consentono
I'individuazione precoce dei donatori e |’ assistenza adeguata dei congiunti. Sono in-
clusi tutti i provvedimenti per I’identificazione e il trattamento adeguato dei donatori
potenziali, per esempio il prelievo, il mantenimento in vita e la conservazione di or-
gani, tessuti o cellule. Queste attivita s possono effettuare correttamente solo se s
dispone dei necessari mezzi. || capoverso 2 obbligai Cantoni, gli ospedali ei centri
trapianto a mettere questi mezzi a disposizione. |l capoverso 3 prevede tre provve-
dimenti concreti che rivestono un’importanza particolare in questo contesto. Si tratta
da una parte di affidare a una persona I’incarico del coordinamento locale (lett. a) e
dall’atradi svolgere i necessari programmi di aggiornamento e perfezionamento per
il personale medico (lett. b). La Confederazione puo sostenere |’ organizzazione di
questi programmi (cfr. il commento all’ art. 51).

Le procedure di trapianto negli ospedali e nei centri trapianto sono molto complesse.
Esistono numerose tappe importanti che non possono essere lasciate al caso e che
devono anzi essere effettuate secondo procedure chiare e predeterminate. E partico-
larmente importante che sia designata una persona responsabile in ogni ospedale o
centro trapianto, che sara incaricata della direzione e della supervisione di queste
procedure e avrainoltre la competenza di decidere quali provvedimenti e quai mez-
Zi impiegare a questo scopo. E importante che la persona sia indipendente dal-
I’ équipe medica che effettua il trapianto. La legge delega questa competenza alla
persona responsabile del coordinamento locale. Attualmente in ognuno dei sei centri
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trapianto in Svizzera & impiegata una coordinatricess. Gli ospedali periferici invece
non dispongono ancora di responsabili del coordinamento. Non sara tuttavia neces-
sario che ogni ospedale crei un nuovo posto atale scopo. E difatti anche ipotizzabile
chetale funzione siaintegrata nei compiti del personale esistente o che pitl ospedali
facciano capo a medesimo coordinatore.

Ai sens del capoverso 4 le persone responsabili del coordinamento locale hanno il
compito di assicurarsi che i donatori e i loro congiunti siano assititi adeguatamente
(lett. &). Il coordinatore locale hainoltre il compito di assicurare la collaborazione con
il servizio nazionale di attribuzione e notificare i donatori a quest’ ultimo (l€tt. b).

273 Sezione 3:
Obbligo del segreto e comunicazione di dati
2731 Articolo55 Obbligo del segreto

Tutti gli incaricati dell’ esecuzione della presente legge vengono a conoscenza di
fatti che le persone coinvolte hanno un interesse degno di protezione a mantenere
segrete. Per questo € previsto I’ obbligo particolare del segreto, a quale devono sot-
tostare tutti coloro che dispongono di informazioni ai sensi della presente legge.
Questa disposizione concerne le persone che hanno un contratto di lavoro di diritto
pubblico e quelle che hanno una funzione esecutiva, per esempio nell’ambito di un
mandato. Questo obbligo vale inoltre per i membri delle commissioni, per gli esper-
ti, per gli organi esecutivi federali e cantonali. Per gli impiegati federali sono appli-
cabili I'articolo 27 della legge federale del 30 giugno 1927 sull’ ordinamento dei
funzionari (RS 172.221.10)%6 e I'articolo 28 del regolamento degli impiegati del
10 novembre 1959 (RS 172.221.104)¢7.

Una violazione dell’ obbligo di mantenere il segreto pud essere punita ai sensi del-
I"articolo 67 capoverso 1 letterag con I'arresto o con la multa fino a 50 000 franchi,
ameno che non siano applicabili I’ articolo 320 CP (violazione del segreto d’ ufficio)
o I'articolo 321 CP (violazione del segreto professionale). In questo modo s garan-
tisce che alle persone che sottostanno a un obbligo specifico di mantenere il segreto
in virtt del Codice penale — come per esempio i medici — vengano applicate queste
disposizioni piu severe e non quelle della presente legge. | provvedimenti disciplina-
ri della legge sull’ ordinamento dei funzionari o quelli del regolamento degli impie-
geti%8 si applicano se la violazione e perpetrata da un collaboratore della Confedera-
zione. Gli impiegati cantonali devono osservare le rispettive regole di diritto canto-
nae.

65 Nel 1994 le coordinatrici si sono aggregate al gruppo di lavoro Coordinazione dei tra-
pianti di SwissTransplant.

66 Allo statuto dei funzionari subentrerail 1° gennaio 2002 lalegge del 24 marzo 2000 sul
personale federale (LPers; RS 172.220.1, RU 2001 894).

67 |l regolamento degli impiegati sara sogtituito con I’ ordinanza del 3 luglio 2001 sul perso-
nale della Confederazione (OPers; RS 172.220.111.3, RU 2001 2206).

68  Rispettivamente, dopo il 1° gennaio 2002, |e relative disposizioni dellaLPerse
dell’ OPers.
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2.7.3.2 Articolo 56 Confidenzialita dei dati

Nell’ambito dei trapianti, per quanto concerne i dati elaborati, vi sono interess al
segreto degni di protezione. Per questo i dati non sono accessibili a pubblico e van-
no trattati confidenzialmente dagli organi esecutivi; I'informazione stessa deve ri-
manere ristretta a una cerchia di persone determinate. Per cerchia di persone s in-
tende un team o un gruppo di persone che s devono comunicare reciprocamente
delle informazioni per larealizzazione di un compito comune.

Per determinare gli interessi degni di protezione I’ autorita competente deve procede-
re in ogni caso a una ponderazione degli interessi presenti. L'interesse degno di
protezione pud essere diverso a seconda della persona che se ne prevale e del conte-
sto (p. es. dati sulla salute, interessi di politica sanitaria, segreto di fabbricazione o
d affari).

2.7.3.3 Articolo 57 Comunicazionedi dati

La comunicazione di dati personali poggia sulle modificazioni entrate in vigore il
1° gennaio 2001 nel settore delle assicurazioni sociali (RU 2000 2744). |l capover-
so 1 regolai casi in cui € consentito comunicarei dati seil destinatario haformulato
nel singolo caso una richiesta scritta e motivata. || capoverso 2 regolai casi in cui &
consentito comunicare i dati anche senzarichiesta scrittae al di fuori del singolo ca-
so. La comunicazione reciproca dei dati tra autoritain Svizzera (cpv. 2 lett. a) € una
condizione sine qua non per il coordinamento dell’ esecuzione della legge sui tra-
pianti.

| servizi responsabili dell’ esecuzione sono, oltre a servizio federale competente, il
servizio nazionale di attribuzione e |e persone responsabili del coordinamento locale
alivello cantonale. Inoltre in certi casi & consentito comunicare i dati anche alle au-
torita istruttorie penali (cpv. 2 lett. b). Il capoverso 3 stabilisce che € consentito
pubblicarei dati di interesse generale relativi al’ applicazione della presente legge, a
condizione che le persone interessate non possano essere identificate. |1 capoverso 4
precisain quali altri casi € consentito comunicare dati aterzi: in primo luogo si pos-
sono comunicare dati non personali se la loro comunicazione € giustificata da un
interesse preponderante (cpv. 4 lett. a). E pure consentito comunicare dati personali
se la persona interessata nel caso specifico ha dato il suo consenso scritto (cpv. 4
lett. b). Il capoverso 5 serve a garantire che vengano comunicati unicamente i dati
necessari per 1o scopo in questione. Il Consiglio federale disciplina le modalita di
comunicazione e |I'informazione delle persone interessate (cpv. 6).

2734 Articolo 58 Scambio di dati con I’ estero
€ con organizzazioni internazionali

Lacollaborazione trala Svizzera e |’ estero nel settore dellamedicinade trapianti ri-
chiede lo scambio di dati e di informazioni con le autorita e le istituzioni estere e
con organizzazioni internazionali. E consentito comunicare dati confidenziai se lo
esigono trattati internazionali (p. es. convenzioni, accordi, contratti) (cpv. 2 lett. a).
La comunicazione € consentita anche se & necessaria per scongiurare pericoli che
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minacciano direttamente la vita o la salute (cpv. 2 lett. b) oppure se consente di sco-
priretraffici illeciti o atre gravi violazioni della legge sui trapianti (cpv. 2 lett. c). Il
Consiglio federale disciplina le competenze e |la procedura per lo scambio di dati
con le autorita e istituzioni estere e con le organizzazioni internazionali (cpv. 1).
Precedentemente consulta le cerchie interessate.

274 Sezione 4: Infor mazione del pubblico
274.1 Articolo 59

Capoverso 1: L’informazione del pubblico € particolarmente importante nell’ ambito
dellamedicinadei trapianti. L'informazione deve garantire la trasparenza, aumenta-
re la fiducia e la comprensione per la medicina dei trapianti nonché diminuire
Iinsicurezza della popolazione. E rivoltain primo luogo ala popolazione, ma anche
ai medici e a personale sanitario.

Attualmente I’informazione & assicurata soprattutto da SwissTransplant. SwissTran-
splant informa e sensibilizza la popolazione, il corpo medico e il personale sanitario
e distribuisce a tale scopo opuscoli e certificati di donatori. Secondo il disegno di
legge I’informazione incombera in primo luogo alla Confederazione e ai Cantoni.
L’ attivitainformativa di SwissTransplant non sara comunque sostituita.

La Confederazione e i Cantoni avranno inoltre la possibilita di collaborare con or-
ganizzazioni e persone di diritto pubblico o privato nell’ambito dell’informazione,
con una corrispondente partecipazione finanziaria. La collaborazione deve pero li-
mitarsi al’ambito dell’informazione: una partecipazione della Confederazione ad
esempio auna campagnadi promozione della disponibilita alla donazione sarebbe in
contraddizione con la posizione neutrale che lo Stato deve assumere in merito.

L'informazione deve avvenire aintervali regolari e, come indica I’ espressione usata
nella legge («in materia di medicina dei trapianti»), deve essere completa. Infine
I"informazione da parte dell’ autorita deve essere possibilmente oggettiva e neutra.

Secondo il capoverso 2 lettera a I'informazione comprende la possibilita di espri-
mere la propriavolontain merito alla donazione di organi, tessuti e cellule nonché le
relative conseguenze. Ogni possibilita di esprimere la propria volonta deve essere
rappresentata in modo oggettivo. L’ espressione della propria volonta puo essere un
si 0 un no alla donazione, la limitazione della donazione a determinati organi o cel-
lule, I'affermazione di non voler prendere consapevolmente nessuna decisione, ma
anche il conferimento della decisione a una persona di fiducia. Naturalmente nessu-
no deve essere obbligato a donare organi e ogni decisione deve essere rispettata. E
auspicabile che un gran numero di persone si occupi della questione della donazione
sulla base dell’informazione ricevuta ed esprima e documenti la propria volonta in
materia. In questo modo i congiunti stretti sono liberati dal difficile compito di
prendere la decisione a posto della persona deceduta.

L’ obiettivo dell’informazione non & pertanto quello di promuovere la donazione di
organi. Siaperché daun lato 1o Stato hal’obbligo di restare neutro nella questione e
di rispettare la decisione individuale contro la donazione sia perché finora non €
stato possibile dimostrare un effetto positivo sulla disponibilita alla donazione delle
campagne di informazioni statali o private.
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Altrettanto importante € I’informazione sulla regolamentazione legale e sulla prassi
dei trapianti di organi, tessuti e cellule in Svizzera (cpv. 2 lett. b). In merito alare-
golamentazione legale si deve fare riferimento in particolare ale condizioni per i
prelievi di organi da persone decedute, ai criteri determinanti per |’ attribuzione e
ala relativa procedura da seguire. Per quanto riguarda la prassi della medicina dei
trapianti fanno parte dell’informazione anche indicazioni sugli aspetti importanti o
controversi (ad es. su nuove tecniche o sugli xenotrapianti).

Sono possibili diverse modalita: comunicati stampa e conferenze stampa, giornate
nazionali d'informazione o campagne d’informazione; si possono prevedere inoltre
I'informazione tramite Internet e un «numero verde» per il cui tramite le persone
interessate possono ottenere informazioni in materia di medicina dei trapianti.
L’informazione dovra comprendere anche materiale didattico. 11 Consiglio federale
disciplinai dettagli nell’ ordinanza.

275 Sezione 5: Registro delle cellule staminali
2751 Articolo 60

Secondo il capoverso 1 il servizio federal e competente tiene un registro delle cellule
staminali. Si tratta del registro delle cellule staminali del sangue. La denominazione
non viene perd precisata affinché il registro possa includere anche cellule staminali
di dtri tessuti o cellule staminali embrionali, a seconda dei progressi della scienza e
dellatecnica

Le cellule staminali del sangue vengono prelevate dal midollo osseo di donatori vi-
venti oppure, in misura crescente, dopo un opportuno trattamento, da sangue perife-
rico, cioé dal sangue in circolazione. Vi € pure la possibilita di prelevare queste
cellule dal sangue del cordone ombelicale di neonati.

In misura crescente inoltre le cellule staminali del sangue sono conservate, dopo op-
portuno trattamento, mediante congelazione (cosiddetta crioconservazione), una
tecnica che si applica soprattutto alle cellule staminali del sangue prelevate dal san-
gue del cordone ombelicale di neonati («cord blood banking»). La conservazione a
ungo termine rende inoltre possibile I'uso di cellule staminali del sangue prelevate
dal midollo osseo di donatori deceduti.

Nel trapianto di cellule staminali &€ importante ottenere una grande compatibilita tra
il tipo di tessuti del donatore e del ricevente, non solo per impedire il rigetto delle
cellule trapiantate nel corpo del ricevente, ma soprattutto per impedire che le cellule
risultanti dalle cellule staminali del sangue trapiantate aggrediscano i tessuti del ri-
cevente (la cosiddetta reazione «graft versus host»). Per questo motivo, nel registro
delle cellule staminali devono essere iscritti i dati necessari per la tipizzazione dei
tessuti.

Scopo del registro € quello di permettere di trovare in modo rapido e affidabile cel-
lule staminali del sangue idonee per un determinato ricevente (cpv. 2). Dato che per
guesto scopo hisogna registrare anche dati personali che sono particolarmente degni
di protezione, viene stabilito a livello di legge che questi dati possono essere usati
solo per lo scopo previsto a capoverso 2 (cpv. 3). Le persone che cambiano parere
sulla donazione possono chiedere in qualsiasi momento chei loro dati contenuti nel
registro siano cancellati (cpv. 4).
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Secondo I'articolo 52 il Consiglio federale hala possibilita di delegare compiti ese-
cutivi aterzi, a condizione che siano rispettate le esigenze della presente legge (ad
es. per quel che concerne la protezione dei dati personali). Appare sensato affidare la
gestione ddl registro delle cellule staminali alla Fondazione registro svizzero donato-
ri di midollo osseo, che gia dispone di una buona infrastruttura in questo ambito.
Occorre quindi prevedere una delega

276 Sezione 6: Controllo e provvedimenti
2761 Articolo 61 Controllo

Il servizio federale competente verifica il rispetto delle prescrizioni della presente
legge; esso effettuain particolare ispezioni periodiche (cpv. 1).

Per controlli piu accurati, il servizio federale competente puod prelevare gratuita
mente campioni. Non & tenuto a versare nessun indennizzo, anche sei controlli ren-
dono i campioni inutilizzabili. Questo € giustificato dal fatto che in generei campio-
ni non hanno un grande valore e vengono prelevati solo in caso di sospetto, cioe ab-
bastanza raramente. L’ autorita di controllo puo inoltre richiedere tutte le informa-
zioni 0 i documenti necessari e sollecitare qualsiasi atro tipo di collaborazione
(cpv. 2). L’importazione e I’ esportazione di organi che non sottostanno all’ obbligo
di attribuzione, come pure di tessuti e cellule, secondo I'articolo 24 capoverso 1
lettera d sono sottoposte al’ obbligo d' autorizzazione. Dato che nel corso della pro-
cedura di autorizzazione non vengono effettuati controlli fisici dei singoli organi,
tessuti o cellule importati o esportati, il capoverso 2 stabilisce che il servizio fede-
rale competente puo incaricare gli organi doganali di procedere a prelievi di cam-
pioni. Comunque, anche il servizio federale competente stesso puo prelevare cam-
pioni, ad esempio nel corso dell’ispezione di un deposito doganale.

Secondo il capoverso 3 il servizio federale competente ha il diritto, nell’ adempi-
mento dei propri compiti, di accedere a fondi, aziende, locali e autoveicoli, senza
necessitare di un’ autorizzazione particolare, in particolare di un mandato di perqui-
sizione. Le ispezioni possono essere effettuate anche senza preavviso e in genere s
effettuano in presenza di un responsabile dell’ azienda.

2.7.6.2 Articolo 62 Obbligo di collaborare

Un controllo efficace € possibile solo se le persone che impiegano organi, tessuti o
cellule hanno I’ obbligo di collaborare con il servizio federale competente. Le perso-
ne controllate devono consentire il prelievo di campioni o metterne a disposizione,
fornire le informazioni necessarie e permettere al servizio federale, se necessario, di
consultare documenti. Il diritto di consultarei documenti € limitato ai documenti che
contengono dati importanti nell’ambito del controllo.
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2.7.6.3 Articolo 63 Provvedimenti

Il capoverso 1 da a servizio federale competente la competenza di adottare tutti i
provvedimenti necessari all’ esecuzione della legge. Si applica qui la legge federae
del 20 dicembre 1968 sulla procedura amministrativa (PA; RS 172.021).

L’ elenco dei provvedimenti possibili di cui nel capoverso 2 non € esaustivo. |l ser-
vizio federale competente pud sollevare contestazioni e stabilire un termine ade-
guato per il ripristino della situazione legale (lett. a). La contestazione in quanto tale
non modificala situazione giuridica delle persone coinvolte e non costituisce quindi
una decisione ai sensi del diritto amministrativo. Di conseguenza non pud essere
contestata con un rimedio giuridico. Essaéinveceil punto di partenza per prescrive-
re provvedimenti sotto forma di decisione, come ad esempio quelli elencati ale let-
tere b-d. L’intensita dei provvedimenti deve corrispondere al’importanza del peri-
colo per lasdute. L’autorita di controllo deve scegliere un mezzo adatto a raggiun-
gere |’ obiettivo prefissato. 1l provvedimento deve essere necessario e tra |’ obiettivo
prefissato e il tipo di provvedimento adottato deve esservi un rapporto ragionevole.
In particolare, esso deve essere giustificato da un interesse pubblico preponderante
rispetto all’interesse privato. Secondo la lettera b il servizio federale competente
pud confiscare ed eliminare organi, tessuti, cellule o espianti standardizzati, che
mettono in pericolo la salute o che non sono conformi alle prescrizioni della pre-
sente legge. Il divieto di utilizzare locali o installazioni € giustificato quando
I’azienda e al’ origine di un pericolo per la salute e solo un risanamento completo
permette di ottenere un miglioramento della situazione (lett. c). L’ azienda pud essere
chiusa per intero se essa € al’origine di un pericolo diretto e grave per la salute
pubblica. Se le condizioni per un’autorizzazione o un’omologazione non sono piu
rispettate, il servizio federale competente puo sospenderle o revocarle (lett. d).

In virtu del capoverso 3, il servizio federale competente pud adottare i provvedi-
menti cautelari necessari. Questi provvedimenti possono essere ordinati anche in
presenza di un sospetto fondato, se sono necessari ulteriori chiarimenti per poter
prendere una decisione definitiva.

Secondo I'articolo 59 della legge del 1° ottobre 1925 sulle dogane (LD; RS 631.0)
gli agenti donali procedono in conformita delle norme a cio relative, per incarico e a
spese dell’amministrazione interessata, se € prevista la loro cooperazione al’ appli-
cazione di prescrizioni fiscali o di polizia o di atre prescrizioni federali non doga-
nali. Le autorita doganali non sono in grado per motivi di personale e di tempo di
svolgere controlli sistematici. | controlli alla frontiera possono essere eseguiti solo
per campioni o in caso di sospetti fondati. Il capoverso 4 autorizza le autorita doga-
nali in caso di sospetta contravvenzione ale disposizioni della presente legge a trat-
tenere alla frontiera o nei depositi doganali le spedizioni di organi, tessuti, cellule o
espianti standardizzati e aconsultareil servizio federale competente. Questo procede
a ulteriori accertamenti e prende le necessarie misure (oneri, rinvio, confisca, elimi-
nazione ecc.).
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2.7.7 Sezione 7: Finanziamento
2771 Articolo 64 Ripartizione del compiti

Quest’ articolo impone ala Confederazione e ai Cantoni di assumersi, nell’ambito
delle rispettive competenze, |e spese per i compiti che incombono loro, nella misura
in cui queste non possono essere coperte da emolumenti (cfr. art. 65).

27.7.2 Articolo 65 Emolumenti

L’articolo 65 costituisce la base legale necessaria per riscuotere emolumenti. Essi
vengono riscossi per il rilascio, la sospensione e la revoca di autorizzazioni, per
I’ esecuzione di controlli e per I’adozione e I’ esecuzione di provvedimenti (cpv. 1).

I Consiglio federale stabilisce gli emolumenti per I’ esecuzione da parte delle auto-
rita federali (cpv. 2), tenendo conto del principio della copertura delle spese e
dell’ equivalenza.

2.8 Capitolo 6: Disposizioni penali
281 Articolo 66 Delitti

Nelle disposizioni pendi la legge distingue tra delitti (art. 66) e contravvenzioni
(art. 67) aseconda della gravita dell’infrazione: le lesioni gravi di un bene giuridico
importante sono punite come delitti, le lesioni meno gravi come contravvenzioni.

Sono considerate delitti le infrazioni che mettono in pericolo la salute dell’ uomo,
che sono particolarmente riprovevoli da un punto di vista etico (ad es. il traffico di
organi, la discriminazione nell’ atribuzione di organi). Sono considerate delitti an-
che le violazioni dei principi e dei divieti sanciti dall’articolo 36. Questo € giustifi-
cato dall’alto potenziale di abusi nell’impiego di tessuti o cellule di embrioni o feti
umani. Le infrazioni possibili sono elencate in modo esaustivo nelle lettere a-n del
capoverso 1. Le infrazioni delle lettere h ed i devono essere considerate reati con-
creti di messain pericolo. A differenza dei reati di lesione, per i quai € necessaria
I’ offesa di un bene giuridico tutelato, per questi reati & sufficiente che il bene giuri-
dico tutelato sia messo in pericolo (ad es. causando o aumentando la possibilita di
unalesione). Se viene commessa una delle infrazioni citate, senza per0 che sia mes-
sain pericolo lasalute delle persone, si applical’ articolo 67 capoverso 1 |etterai.

Se s cagiona un danno alla salute di persone, vengono applicate le decisioni del
Codice penale (CP) sui reati contro la vita e I'integrita della persona, in particolare
quelle sull’omicidio colposo e intenzionale (artt. 117 e 111 CP) e sulle lesioni per-
sonali (art. 122 segg. CP).

L’importo massimo della multa e fissato a 200 000 franchi per I’infrazione semplice
(cpv. 1). Se agisce per mestiere, I’ autore pud essere punito con una multa fino a
500 000 franchi (cpv. 2); in caso di negligenza fino a 100 000 franchi (cpv. 3). La
multamassima di 40 000 franchi prevista dall’ articolo 48 CP viene oggi spesso con-
siderata troppo bassa. Diverse leggi speciali prevedono quindi viepiu multe tra i
100 000 ei 200 000 franchi (ad es.: legge federale sulla radioprotezione, legge fede-
rale sui medicamenti e i dispositivi medici). Gia nel decreto federale concernente il
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controllo del sangue, dei suoi derivati e degli espianti il commercio di organi e la
messa in pericolo della salute nell’impiego di espianti sono puniti con multa di
200 000 franchi. Lalegge sui trapianti riprende tale importo per I’infrazione sempli-
ce. In caso di mestiere, prevede un importo piu ato del decreto federale (500 000
fr.). Una maggiore severitain caso di mestiere corrisponde alla regolamentazione di
diverse disposizioni penali del CP. Anche il limite massimo della detenzione viene
aumentato, in caso di mestiere, a cinque anni invece di tre.

2.8.2 Articolo 67 Contravvenzioni

Nel capoverso 1 lettere a-j vengono eencate le infrazioni che costituiscono una
contravvenzione. Se commesse intenzionalmente o per negligenza, queste infrazioni
vengono punite con |’arresto o la multa fino a 50 000 franchi. Come per i ddlitti
all’ articolo precedente, anche leinfrazioni sono qui elencate in maniera esaustiva.

Secondo la lettera g € punibile chi violail segreto professionale giusta |’ articolo 55,
sempre che non siano applicabili gli articoli 320 0 321 del CP. L'articolo 67 capo-
verso 1 letterag € quindi sussidiario rispetto ale citate disposizioni penali e si appli-
casolo nei casi in cui non sono infranti gli articoli 320 0 321 del CP (cfr. le spiega
zioni dl’art. 55). La violazione di prescrizioni esecutive € punibile nella misurain
cui una disposizione dell’ ordinanza punisce I'inosservanza con una peng; € inoltre
punibile chi non s conforma a una decisione che gli é stata notificata sotto la com-
minatoria della pena previstadal presente articolo (cpv. 1 lett. j).

Il capoverso 2 stabilisce cheil tentativo e la complicita sono punibili anche nel caso
di contravvenzione; il capoverso 3 fissaacinque anni, in derogaall’ articolo 109 CP,
il termine di prescrizione dell’ azione penale e delle pene. 1l prolungamento di questi
termini si rende necessario in quanto I'inchiesta per stabilire i dati di fatto & spesso
lunga e complessa. Con un termine di prescrizione piu breve vi € il rischio che molti
procedimenti penali non possano essere condotti fino ala decisione e debbano di
conseguenza essere interrotti. 11 capoverso 4 infine da alle autorita la possibilita di
rinunciare alla denuncia penale, a procedimento penale e ala punizione in cas di
esigua gravita (il cosiddetto principio di opportunitd).

283 Articolo 68 Competenza ediritto penale
amministrativo

Il capoverso 1 stabilisce che il perseguimento e il giudizio dei reati definiti dalla
legge sui trapianti e dalle corrispondenti disposizioni esecutive spettano ai Cantoni.

La legge federale del 22 marzo 1974 sul diritto penale amministrativo (DPA; RS
313.0), secondo quanto stabilito nel suo articolo 1, si applica solo nel casi in cui il
procedimento e il giudizio per un’infrazione sono domandati a un’autorita ammini-
strativa della Confederazione. |l capoverso 2 dichiara applicabili gli articoli 6, 7 e
15 DPA anche da parte delle autorita cantonali di procedimento penale. In deroga
alla parte generale del CP applicabile negli altri ambiti, il DPA stabilisce negli arti-
coli 6 e 7 una regolamentazione particolare per infrazioni commesse nell’ azienda e
da mandatari. L’articolo 6 DPA facilita I'intervento a livello della gestione di
un’ azienda, prevedendo che, se viene commessa un’infrazione nell’ azienda, anche il
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padrone della stessa, il datore di lavoro, il mandante o |a persona rappresentata sog-
giacciono, in determinati casi, alle disposizioni penali che valgono per I’ autore fisi-
co dell’infrazione. Spesso infatti anche queste persone sono coinvolte, senza che si
abbia a che fare in modo evidente con correita, istigazione o complicita. La disposi-
zione specide dell’articolo 7 DPA permette, in casi di esigua gravita — nella fatti-
specie, se lamulta applicabile non superai 5000 franchi e se sono necessari provve-
dimenti d’inchiesta sproporzionati all’entita della pena — di prescindere da un pro-
cedimento contro le persone punibili in virtu dell’articolo 6 DPA, e, in loro vece,
condannare |’ azienda a pagamento della multa.

L’articolo 15 DPA (falsita in documenti, conseguimento fraudolento di una falsa
attestazione) € una lex specialis rispetto all’articolo 251 CP (falsita in documenti).
La pena € meno grave di quella prevista dall’articolo 251 CP, ma la fattispecie di
reato € piu ampia, dato che comprende fragli atri ancheI’'inganno dell’ Amministra-
zione.

29 Capitolo 7: Disposizioni finali
291 Articolo 69 Abrogazione e modifica del diritto
vigente

Attualmente I'impiego di espianti € regolato, per quel che attiene ala protezione
contro le infezioni e al commercio, dal decreto federale del 22 marzo 1996 concer-
nente il controllo del sangue, dei suoi derivati e degli espianti (RS 818.111). Le de-
cisioni del decreto federale che concernono I'impiego di sangue e dei suoi derivati
sono state integrate nellalegge federale del 15 dicembre 2000 sugli agenti terapeuti-
ci (FF 2000 5353) e di conseguenza il decreto € stato limitato all’impiego di espian-
ti. 1l decreto cosi modificato deve restare valido fino al’ entratain vigore della legge
sui trapianti, al massimo fino al 31 dicembre 2005 (cfr. art. 37 cpv. 3 del decreto fe-
derale). Questo decreto pud dungue essere abrogato con |’entrata in vigore della
legge sui trapianti (cpv. 1).

I capoverso 2 prevede una modificazione della legge federale del 18 giugno 1993
sulla responsabilita per danno da prodotti (LRDP; RS 221.112.944). Ne consegue
chei prodotti del suolo, dell’ allevamento, della pesca e della caccia sono consideréti
prodotti dal momento in cui sono messi in circolazione se s tratta di organi, tessuti
o cellule di origine animale destinati a essere trapiantati su esseri umani (art. 3
cpv. 2 lett. b LRDP). 1l legislatore intende in questo modo garantire che, in caso di
errori, sia chiamato a rispondere anche il produttore della materiadi base, cioé colui
che alleva gli animali in vista della produzione di xenoespianti. La norma di prote-
zione agraria dell’ articolo 3 capoverso 2 lettera a LRDP secondo cui i prodotti men-
zionati sono considerati prodotti soltanto se hanno subito una prima trasformazione
non deve essere applicata nell’ambito degli xenotrapianti. Una modifica dell’ artico-
lo 3 capoverso 2 LRDP ¢ pure stata proposta nell’ambito della consultazione sulla
proposta Gen-Lex. Se questa modifica dovesse essere approvata, s dovra adattare di
conseguenza ancheil disegno di legge.

Secondo I' articolo 5 capoverso 1 letterae LRDP, il produttore non & responsabile se
prova che lo stato delle conoscenze scientifiche e tecniche @ momento in cui fu
messo in circolazione il prodotto non permetteva di scoprire I’ esistenza ddl difetto.
Di conseguenzain presenza di un cosiddetto rischio legato con I’ evoluzione il pro-
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duttore non € responsabile delle caratteristiche nocive dei suoi prodotti anche se esi-
stevano oggettivamente al momento della messa in circolazione, perché lo stato
delle conoscenze scientifiche e tecniche non permetteva di scoprirle. Tuttavia, dato
che non € escluso che lo xenotrapianto oltre ai rischi gia noti di trasmettere malattie
all’uomo ne nasconda degli altri, I’ eccezione ala responsabilita di cui al’ articolo 5
capoverso 1 lettera e LRDP non s applica al’ambito degli xenotrapianti (art. 5
cpv. 1°°LRDP).

2.9.2 Articolo 70 Disposizionetransitoria

La presente legge sottopone diverse attivita legate al’impiego di organi, tessuti o
cellule al’obbligo di notificazione o all’obbligo di autorizzazione, ad esempio il
prelievo (obbligo di notificazione secondo I'art. 23) o la gestione di un centro tra-
pianto (obbligo di autorizzazione secondo I’ art. 26). Per garantire il piu rapidamente
possibile un’esecuzione efficace e uniforme, le corrispondenti notificazioni e do-
mande di autorizzazione devono essere inoltrate a servizio federale competente a
piu tardi entro sei mesi dopo |’ entratain vigore della presente legge (cpv. 1 € 2).

Le autorizzazioni rilasciate dall’ UFSP in virtu degli articoli 18 e 18a del decreto fe-
derale del 22 marzo 1996 concernente il controllo del sangue, dei suoi derivati e de-
gli espianti restano valide sino alaloro scadenza. Si tratta di autorizzazioni per xe-
notrapianti e per I'importazione e |’ esportazione di espianti di origine animale.

Non sono previste disposizioni transitorie per il trapianto sull’'uomo di tessuti o
cellule di embrioni o feti umani. E pertanto consentito effettuare simili trapianti solo
dopo il rilascio della corrispondente autorizzazione.

Per motivi di polizia sanitaria pud ad esempio essere necessario revocare o modificare
un’ autorizzazione valida secondo le disposizioni transitorie. In un caso del genere la
protezione della salute precede quella della fiducia. 1l capoverso 4 riserva espressa-
mentei provvedimenti del servizio federale competente di cui al’articolo 63.

293 Articolo 71 Referendum ed entratain vigore

Capoverso 1: la legge sui trapianti sottosta a referendum facoltativo secondo
I"articolo 141 capoverso 1 lettera a della Costituzione federale.

Il capoverso 2 autorizza il Consiglio federale a determinare I’ entrata in vigore della
legge. Si prevede che lalegge entrerain vigore nel 2004.
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3 Riper cussioni
31 Ripercussioni finanziarie e sull’ effettivo del personale
311 Per la Confederazione

Lalegge sui trapianti comporta una serie di nuovi compiti a carico della Confedera-
zione. || fabbisogno personale e materiale si compone nella maniera seguente:

— Controllo delle attivita nel settore dei trapianti:
— Rilascio di autorizzazioni, prescrizione di misure: 3 posti (2 specialisti,
1 segretario).
— lspezione: 2,5 posti. E previsto coprire per intero i costi legati a questa
attivita con gli emolumenti percepiti.

— Creazione e gestione di un registro delle cellule staminali: 4 posti (3 spe-
cialisti, 1 segretario) piu 700 000 franchi per la tipizzazione dei tessuti e per
I"infrastruttura.

— Creazione e gestione di un servizio nazionale di attribuzione: 6 posti (4 spe-
cialisti, 2 segretari) piu 150 000 franchi per i fabbisogni logistici.

— Controllo degli espianti standardizzati (omologazione dei prodotti e delle
procedure): 2 posti (1,5 specidisti, 0,5 segretario). E previsto coprire per
intero i costi legati a questa attivita con gli emolumenti percepiti.

— Informazione della popolazione e del personale medico: 2 posti (1 specidi-
sta, 1 segretario) pit 3 000 000 franchi a massimo per il finanziamento delle
campagne di informazione.

— Valutazione dell’esecuzione e degli effetti della legge: costi del materide:
200 000 franchi.

—  Contributi al perfezionamento professionale e alla formazione continua: co-
sti del materiale: 200 000 franchi.

| mezzi necessari non sono iscritti né nel preventivo 2002 né nel piano finanziario
2003-2005.

11 fabbisogno di personale per il controllo delle attivita nel settore dei trapianti con-
cerne unicamente I’ambito dei trapianti allogeni. Dall’ entratain vigore della modifi-
ca del decreto federale del 22 marzo 1996 concernente il controllo del sangue, dei
suoi derivati e degli espianti (RS 818.111) e della modifica dell’ ordinanza del
26 giugno 1996 concernente il controllo del sangue, dei suoi derivati e degli espianti
(ordinanza sul controllo del sangue; RS 818.111.3) fino al 1° luglio 2001 i compiti
legati all’ambito degli xenotrapianti incombono all’ UFSP. | mezzi necessari a que-
sto scopo sono gia stati oggetto di una domanda a nostro Consiglio (1,5 posti per
I’ esecuzione a partire dal 2001; vi si aggiungeranno ulteriori 2,5 posti entro il 2005).
| crediti sollecitati per gli esperti, il perfezionamento professionale, la formazione
continua e i costi del personale sono i seguenti: 2001: 66 000 franchi; 2002:
130 500 franchi; 2003/2004: 177 500 franchi; a partire dal 2005: 188 000 franchi.
L’entratain vigore dellalegge sui trapianti non comportera quindi un fabbisogno fi-
nanziario supplementare nell’ ambito degli xenotrapianti.
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Costi annui dell’ esecuzione a partire dall’entratain vigore della legge
(in milioni di franchi)

Attivita Costi del Costi del Copertura
personal es9 materiale tramite
UFSP UFSP emolumenti

Controllo delle attivita nel settore 0,5 0 0

dei trapianti (rilascio di autorizzazioni,
prescrizione di misure: 3 posti)

Controllo delle attivita nel settore 0,4 0 04
dei trapianti (ispezioni: 2,5 posti)

Registro delle cellule staminali (4 posti) 0,7 0,770 0
Servizio nazionale di attribuzione (6 posti) 1,0 0,211 0
Controllo degli espianti standardizzati 0,3 0 0,3
(2 posti)

Informazione 0,3 3,072 0
Valutazione 0 0,2 0
Perfezionamento professionale 0 0,2 0

e formazione continua

Totale 3,2 4,3 0,7
Costi complessivi 6,8

Una parte dei nuovi compiti sara assunta dall’amministrazione centrale e affidati
al’UFSP:

— Informazone della popolazione e del personale medico.

—  Controllo delle attivita nel settore dei trapianti: rilascio di autorizzazioni e
prescrizione di misure.

E previsto delegare aterzi (secondo il principio dell’ «outsorcing») i seguenti compiti:

— Creazione e gestione ddl registro delle cellule staminali: questo compito sara
affidato a Registro svizzero dei donatori di midollo osseo, gestito attualmente
da4 persone (3 posti atempo pieno). 11 suo budget d’ esercizio (incluse le spese
di personale) & di 500 000 franchi, cui s aggiungono 500 000 franchi per la
tipizzazione del tessuti (per un totale di circa 1 500-2 000 nuovi donatori
al’anno). La possibilita della donazione del sangue ombelicale e la possibilita
di conservare le cellule staminali emopoietiche causeranno un aumento degli
effettivi e dei crediti adisposizione (1 posto supplementare).

69  Costi totali del personale e dei posti di lavoro a carico della Confederazione (base 2001),
in base ai costi medi (per posto, in media 167 500 franchi, inclusi i costi
ddl’infrastruttura e del perfezionamento professionale).

70 Costo dellalogistica e della classificazione tipologica dei tessuti.

71 Costo dellalogistica.

72 Costo massimo stimato. | costi annui effettivi dipenderanno in larga misura dai mezzi
d’informazione utilizzati. Come mostra |’ esempio della campagna STOP AIDS, unavera
e propria campagna d'informazione comporta costi molto elevati.
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Creazione e gestione di un servizio nazionale di attribuzione: & previsto af-
fidare questo compito alla centrale nazionale di coordinazione di SwissTran-
splant, centrale che dispone attualmente di 4,5 posti (3 coordinatori e 1,5 se-
gretari) per un budget complessivo di circa 840 000 franchi (incluse le spese
per le campagne di sensibilizzazione in merito ala donazione di organi). I
fabbisogno di personale aumentera con I'entrata in vigore della legge, in
quanto le strutture di attribuzione attuali, decentralizzate, saranno sostituite
da un’organizzazione centralizzata. Si rendera quindi necessaria |’ assun-
zione di una persona cui competeraladirezione del servizio di atribuzione e
di una persona a meta tempo nel segretariato.

Controllo delle attivita nel settore dei trapianti (ispezioni): in questo ambito
s prevede nellamisuradel possibile di mettere a frutto possibili sinergie. Le
ispezioni saranno quindi in gran parte svolte dal futuro Istituto svizzero per
gli agenti terapeutici. E previsto coprire interamente il costo di queste atti-
vita con gli emolumenti percepiti: nell’ambito del mandato di prestazioni e
dell’ accordo sulle prestazioni la Confederazione potra quindi affidare questi
compiti al’lstituto svizzero per gli agenti terapeutici senza che ne derivino
costi supplementari.

Controllo degli espianti standardizzati (autorizzazione dei prodotti e dei
process di fabbricazione): secondo quanto previsto nella legge, questo
compito e delegato all’ Istituto svizzero per gli agenti terapeutici.

Costi annui dell’ esecuzione con delega di compiti aterzi (in milioni di franchi)

Attivita Costi del Costi del Contributi dell’' UFSP
personale materiale alle spese correnti
UFSP UFSP (indennizzi)

Controllo delle attivitanel settore 0,5 0 0

dei trapianti (rilascio di autorizzazioni,

prescrizione di misure: 3 posti)

Controllo delle attivitanel settore 0 0 0

dei trapianti (ispezioni: 2,5 posti)

Registro delle cellule staminali (4 posti) 0 0 14

Servizio nazionae di attribuzione 0 0 12

(6 posti)

Controllo degli espianti standardizzati 0 0 0

(2 posti)

Informazione 0,3 3,0 0

Valutazione 0 0,2 0

Perfezionamento professionale 0 0,2 0

e formazione continua

Totale 0,8 34 2,6

Costi complessivi 6,8
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Esecuzione della legge: i costi annui elencati nelle tabelle dovranno essere coperti a
partire dalI’ entrata in vigore della legge, prevista attualmente nel 2004. | costi do-
vranno quindi figurare nella pianificazione finanziaria 2004-2006.

Preparazione dell’ esecuzione: per garantire I’ esecuzione della legge a partire dalla
sua entrata in vigore, i corrispondenti mezzi finanziari dovranno essere mess a di-
sposizione gia nel 2003. Sara ad esempio necessario condurre trattative con Swiss-
Transplant e con il Registro dei donatori di midollo osseo e quindi preparare i con-
tratti necessari: questo compito puo essere delegato a terzi (fiduciaria). 1l costo dei
lavori preliminari € stimato a 200 000 franchi. Gia prima dell’ entrata in vigore della
legge occorrera designare un responsabile dell’informazione e preparare il materiale
informativo necessario per rispondere alle esigenze di informazione della popola-
zionein vistadell’ entratain vigore dellalegge (ca. la meta delle risorse annue, ovve-
ro un posto (167 500 fr.) e le spese di materiae (1,5 mio di fr. per il finanziamento
della campagna iniziale)). | mezzi necessari dovranno figurare nel preventivo 2003.
Ancheil controllo delle attivita nel settore dei trapianti necessitadi lavori prelimina-
ri, in particolare per quel che concerne la formazione dei collaboratori. Anche in
guesto ambito i fondi necessari dovrebbero equivalere a circa la meta di un budget
annuo (1,5 posti (251 250 fr.) e 20 000 franchi atitolo di spese secondarie di forma-
zione).

Gli oneri supplementari descritti sopra non potranno essere compensati al’interno
dell’'UFSP o del dipartimento. L’esecuzione della legge sui trapianti necessitera
quindi di mezzi supplementari.

Il Consiglio federale decidera definitivamente in merito ai mezzi supplementari ne-
cessari per I’ esecuzione della legge nell’ ambito del preventivo e del piano finanzia-
rio 2003-2006.

312 Per i Cantoni ei Comuni

Nel limite del possibile si cerchera di evitare di delegare I’ esecuzione ai Cantoni.
Trai compiti che incomberanno loro si annovera I’ organizzazione delle attivita nel
settore dei trapianti negli ospedali e nei centri trapianto: ad esempio la sceltadel co-
ordinatori locali o e lo svolgimento di programmi di perfezionamento professionae
e di formazione continua per il personale medico. In questo ambito s trattera tutta-
via semplicemente di ampliare le strutture gia esistenti. La situazione si presenta si-
mile per quel che concerne I’informazione della popolazione. | Cantoni dovranno
inoltre designare un organismo indipendente incaricato di autorizzare il prelievo di
tessuti o di cellule sulle persone incapaci di discernimento (art. 13): anche a tale
Scopo Ci S potra avvalere di strutture gia esistenti, ad esempio dei tribunali civili o
dell’autorita di vigilanza sulle tutele. In virtu dell’ articolo 64 della legge, i Cantoni
si assumono i costi di esecuzione dellalegge nell’ambito di loro competenza: i mez-
Zi necessari in personale e in materiale dipenderanno dall’impegno dei Cantoni e so-
no quindi difficili da stimare.

Il disegno di legge non haripercussioni alivello comunale.
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3.2 Riper cussioni in ambito infor matico

L’infrastruttura informatica di cui I’"UFSP gia dispone e sufficiente per garantire
I’ esecuzione della legge. E previsto affidare la gestione della centrale di coordina
zione e del registro delle cellule staminali a organismi gia esistenti, che aloro volta
dispongono gia di soluzioni informatiche adeguate. Nel caso in cui i compiti d' ese-
cuzione non potessero essere delegati a terzi, I’ UFSP dovrebbe acquistare I hard- e
il software necessari: non € perd possibile stimare al momento I’ onere finanziario
che vi sarebbe legato. Le spese di gestione delle strutture informatiche sono incluse
nel preventivo dellacentrale di coordinazione e del registro delle cellule staminali.

33 Ripercussioni sull’economia

Per i titolari di un’autorizzazione le nuove disposizioni legali comporteranno un
onere supplementare rispetto ala situazione attuale. Tuttavia, dato che la maggior
parte di soddisfa gia oggi gran parte delle esigenze previste dalla nuova legge,
I" onere supplementare che ne derivera sarain genere limitato.

| dossier da alegare ale domande di autorizzazione degli xenotrapianti sono volu-
minosi e devono soddisfare esigenze molto severe, paragonabili a quelle previste in
altri Paesi. Poiché la maggior parte dei progetti nell’ambito degli xenotrapianti si
svolge alivello internazionale, le nuove disposizioni non dovrebbero comportare un
onere supplementare per i titolari di un ’autorizzazione. D’ dtronde, I'imposizione di
norme paragonabili a quelle di atri Paesi € I’unico mezzo per garantire il riconosci-
mento internazionale della ricerca condotta in Svizzera a riguardo e dei suoi risul-
tati. In quest’ ottica, I’ onere supplementare richiesto dalla nuova legge dovrebbe in
ultima analisi ripercuotersi positivamente sul settore.

Anche le imprese che s occupano della distribuzione degli espianti standardizzati
saranno confrontate, per |’ ottenimento dell’ omologazione dell’ Istituto svizzero per
gli agenti terapeutici, con oneri supplementari rispetto alla situazione attuale. Con-
trariamente alle disposizioni in vigore nell’ambito degli xenotrapianti, e disposizio-
ni concernenti |’ autorizzazione e il controllo degli espianti standardizzati non sono
ancora state armonizzate a livello internazionale. Le esigenze previste nel presente
disegno di legge non risultano tuttavia piu severe di quelle di atri Paesi: in molti
Paesi infatti questa nuova categoria di prodotti applicati nella medicina dei trapianti
sottosta a un controllo 0 a una procedura di autorizzazione a sé stante. Queste misu-
re di tipo amministrativo sono giustificate anche dal fatto che I’omologazione di un
espianto standardizzato permette ai suoi detentori di immettere in commercio
I’ espianto in questione.

34 Altre conseguenze
341 Conseguenze per la popolazione

In quanto legge federale, la nuova legge sui trapianti pone fine all’ attuale frammen-
tazione giuridica nell’ambito della medicina dei trapianti nel nostro Paese. Un disci-
plinamento uniforme della medicina dei trapianti garantira finalmente in Svizzera la
certezza del diritto in questo settore.
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E previsto informare regolarmente la popolazione in merito all’ evoluzione della me-
dicinadei trapianti e dei problemi che vi sono legati. La popolazione sara anche in-
formata sulle possibilita di manifestare la propria volontain merito alla donazione di
organi, tessuti o cellule e sulle conseguenze di una siffatta dichiarazione di volonta
L’informazione vertera sulla legislazione e sulla prassi vigente in questo ambito
dellamedicina e sara volta ad aumentare latrasparenzain questo settore e arafforza-
re lafiducia della popolazione.

34.2 Conseguenze per i donatori ei riceventi

La nuova legge sui trapianti protegge in egual misura donatori e riceventi. Nessuno
avradiritto aricevere un organo e nessuno potra essere obbligato alla donazione per
solidarieta. 11 modello del consenso in senso lato garantisce che a nessuno possano
essere prelevati organi, tessuti o cellule senza il suo espresso consenso o, in assenza
di questo, senza il consenso dei suoi congiunti stretti. Dal canto loro, i pazienti in
attesa di un organo hanno la garanzia che gli organi disponibili siano attribuiti se-
condo criteri equi e uniformi. Hanno inoltre lagaranziadi poter accedere nella misu-
radel possibile agli organi, ai tessuti e ale cellule di donatori viventi. Questo acces-
so € segnatamente facilitato dalla disposizione secondo cui la donazione da parte di
una persona vivente non presuppone I’ esistenza di un legame di parentela o emotivo
particolarmente stretto trail donatore eil ricevente.

34.3 Conseguenze per il personale nel settore
della medicina dei trapianti

Per i medici eil personale di curache effettuano i trapianti negli ospedali e nei cen-
tri trapianto la nuova legge definisce un quadro giuridico uniforme e chiaro in cui s
devono iscrivereleloro attivita

Lalegge tiene inoltre conto delle problematiche tipiche con cui € confrontato il per-
sonale in questo campo, accordando particolare attenzione a perfezionamento pro-
fessionale e ala formazione continua. Un compito difficile incombe segnatamente al
personale di cura chiamato a occuparsi, fino @ momento del prelievo di un organo,
di una persona deceduta, o a personale incaricato di chiedere il consenso dei con-
giunti & prelievo di organi. Per questi motivi la legge attribuisce a un coordinatore
locale la responsabilita di assistere adeguatamente i congiunti e prevede lo svolgi-
mento di adeguati corsi di formazione e di perfezionamento professionale per il per-
sonale medico.

35 Conseguenze per il Principato del Liechtenstein

L’estensione del campo di applicazione della legge sui trapianti al territorio del
Principato del Liechtenstein € retta dai principi del trattato di unione doganale del
29 marzo 1923 tra la Confederazione Svizzera e il Principato del Liechtenstein
(RS 0.631.112.514), in virtt del quale lalegge si applica anche a territorio del Prin-
cipato nellamisurain cui il trattato di unione doganaelo esiga.
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La maggior parte delle disposizioni della legge sui trapianti non rientra nel campo
del trattato doganale. Segnatamente ne sono esclusi gli elementi seguenti:

—  per quel che concerneil prelievo di organi, di tessuti o di cellule da persone

decedute: la scelta del modello del consenso o del modello dell’ opposizione,
il criterio di morte scelto;

— i prelievi di organi, di tessuti o di cellule da persone viventi;
— I'attribuzione degli organi;
— il trapianto di cellule o di tessuti prelevati da embrioni o feti umani;
—  gli xenotrapianti.
| seguenti elementi sono invece pertinenti dal punto di vistadel trattato doganale:

— I’obbligo di autorizzazione per I'importazione o I’ esportazione di organi, di
tessuti o di cellule conformemente all’ articolo 24 del disegno di legge;

— laregolamentazione degli espianti standardizzati conformemente all’ artico-
lo 47 del disegno di legge.

Se un’azienda con sede ndl Principato del Liechtenstein intende mettere in circola
zione in Svizzera espianti standardizzati o importare organi, tessuti o cellule con-
formemente al’articolo 24 della legge, essa deve essere titolare di un’autorizza-
zione.

A seguito dell’ accordo del 2 novembre 1994 (RS 0.631.112.514.6), il Principato del
Liechtenstein ha messo a punto un dispositivo di controllo e di vigilanza del mercato
volto aimpedire che merce proveniente dallo SEE, la cui introduzione in Svizzera e
contraria a diritto svizzero, entri nel nostro Paese tramite la frontiera aperta tra la
Svizzeraeil Liechtenstein. In futuro si trattera quindi di estendere tale dispositivo di
controllo al’importazione di organi, di tessuti e di cellule secondo I'articolo 24 del
disegno di legge e al’importazione di espianti standardizzati.

4 Programma di legidatura

Nel rapporto del 1° marzo 2000 sul programma di legislatura 1999-2003 (FF 2000
2037) il presente disegno di legge € annunciato a capitolo «Sicurezza socide e sa-
nita pubblica» allavoce «Altri oggetti» (ibid., alegato 2, p. 2098).
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5 Relazione con il diritto europeo

51 Consiglio d'Europa

511 Trapianto di organi, tessuti e cellule di origine
umana

5111 Decisioni e raccomandazioni

Nella sua risoluzione dell’ 11 maggio 197873, il Comitato dei ministri ha raccoman-
dato agli Stati membri di conformare la loro legislazione nell’ambito dei trapianti di
sostanze di origine umana alle regole seguenti: in caso di prelievo di organi da per-
sone viventi, devono essere garantiti I’anonimato del donatore e del ricevente, a me-
no che esista tra di loro un legame famigliare o personale stretto. Il prelievo di un
organo € consentito solo con il consenso informato del donatore. |l prelievo di orga-
ni da una persona deceduta € possibile se essa non vi s & opposta. Il decesso deve
essere costatato da un medico che non appartiene all’ équipe che procede a prelievo.
L’identita del donatore non deve essere rivelata al ricevente, né quella del ricevente
ai congiunti del donatore. Infine € statuito il principio secondo cui la donazione di
organi deve essere gratuita, sia che il prelievo avvenga da una persona vivente che
da una persona deceduta.

Il 14 marzo 1979 il Comitato dei ministri ha adottato una raccomandazione’ che
invita gli Stati membri a prendere misure atte a facilitare lo scambio internazionale
eil trasporto di sostanze di origine umana e a garantire il loro trasporto sicuro e ra-
pido.

Il 30 settembre 199775, il Comitato del ministri ha adottato una raccomandazione
concernente il trapianto di fegato prelevato da donatori viventi imparentati. Gli Stati
membri sono invitati a vegliare affinché questo tipo di trapianti avvenga solo in caso
di penuriadi organi prelevati da persone decedute. Allo stato attuale delle conoscen-
ze mediche la raccomandazione implica che si deve ricorrere a questo tipo di tra-
pianto del fegato unicamente in situazioni di emergenza medica (ad es. in caso di
epatite fulminante) o in vista di un trapianto su un bambino. Inoltre, il donatore e il
ricevente devono essere informati dei rischi, dei vantaggi e degli svantaggi legati a
guesto tipo di intervento. 1l consenso pud essere chiesto a donatore solo dopo che
uno specialista neutrale, indipendente dall’ équipe che effettuera il trapianto, abbia
confermato la compatibilita. | minorenni e le persone incapaci di discernimento non
entrano in considerazione come donatori. | trapianti di fegato da donatori viventi
devono essere effettuati unicamente in ospedali che dispongono di notevole espe-
rienza nell’ambito della chirurgia e dei trapianti del fegato e che dispongono di un
sistema di garanzia della qualita. Contrariamente al presente disegno di legge, ai
sens della raccomandazione il prelievo da una persona vivente € permesso unica-
mente se non € possibile il prelievo da una persona deceduta («prelievo in via sussi-
diaria»; cfr. n. 5.1.1.2). La raccomandazione non prevede eccezioni nel caso di mi-
norenni 0 maggiorenni incapaci di discernimento.

73 Résolution (78) 29 sur I’harmonisation des Iégislations des Etats membres relatives aux
préévements, greffes et transplantations de substances d’ origine humaine.

74 Recommandation N° (79) 5 du Comité des Ministres aux Etats membres concernant le
transport et |’ échange internationaux de substances d’ origine humaine.

75 Recommandation N° R (97) 16 du Comité des Ministres aux Etats membres sur la trans-
plantation du foie prélevé sur des donneurs vivants apparentés.
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Il 7 marzo 2001 il Comitato dei ministri ha adottato una raccomandazione concer-
nente lagestione delle liste d’ attesa e i tempi d’ attesa nell’ ambito dei trapianti di or-
gani’e, in cui invitagli Stati membri a creare un sistemain grado di garantire a tutti i
pazienti un equo accesso a trapianto come terapia. Gli Stati membri sono incaricati
di designare un’ organizzazione nazionale riconosciuta, incaricata di gestire una lista
d’attesa ufficiale, a livello regionale, nazionale o internazionale, e di garantire
un’ attribuzione egua degli organi disponibili. Solo i centri trapianto ufficiali sono
autorizzati a iscrivere un paziente sulla lista d' attesa. || paziente deve essere infor-
mato della sua iscrizione nella lista e della sua eventuale cancellazione dalla stessa.
Un paziente pud essere iscritto unicamente in una lista d attesa ufficiale. L’iscri-
zione nella lista deve basarsi unicamente su criteri medici. VVa rispettato il principio
di non discriminazione. L’ attribuzione di organi e di tessuti deve essere trasparente e
debitamente motivata con criteri medici. Gli organi possono essere attribuiti unice
mente a pazienti registrati in unalista d' attesa ufficiale. Per evitare che un gruppo di
pazienti abbia ad aspettare pit alungo di un altro gruppo I’ attribuzione del medesi-
mo tipo di organo e risulti cosi svantaggiato, i tempi di attesa devono essere analiz-
zati a scadenze regolari e le regole di attribuzione eventua mente adeguate. L’ orga-
nizzazione responsabile della gestione della lista & tenuta a informare il personale
medico eil pubblico ameno unavolta al’anno in merito ai criteri di iscrizione nella
lista d'attesa e ai criteri di attribuzione degli organi nonché in merito a eventuali
modifiche, e presentare i dati concernenti il numero e lafluttuazione dei pazienti re-
gistrati nonché i tempi d' attesa per i vari tipi di organi. Le disposizioni del presente
disegno di legge rispettano il tenore della raccomandazione.

5.1.1.2 Convenzione del Consiglio d’ Europa sui diritti
dell’uomo e la biomedicina
(Convenzione sulla bioetica) e protocollo addizionale
sul trapianto di organi e tessuti umani

La Convenzione del Consiglio d’'Europa sui diritti dell’uomo e la biomedicina
(Convenzione sulla bioetica)?” e stata adottata dall’ Assemblea parlamentare del
Consiglio d'Europail 26 settembre 1996 e dal Comitato dei Ministri il 19 novembre
1996. E entrata in vigore il 1° dicembre 1999 dopo essere stata ratificata da cinque
Stati78. La Convenzione, firmata dalla Svizzera il 7 maggio 1999, e sottoposta per
approvazione all’ Assemblea federale parallelamente al presente messaggio (messag-
gio del 12 settembre 2001 concernente la Convenzione del 4 aprile 1997 per la pro-
tezione dei diritti dell’ uomo e la dignita dell’ essere umano nei confronti delle appli-
cazioni della biologia e della medicina [Convenzione sui diritti dell’ uomo e la bio-
medicina] nonché il Protocollo addizionae del 12 gennaio 1998 sul divieto di clo-
nazione umana, FF 2002 245).

76 Recommandation Rec (2001) 5 du Comité des Ministres aux Etats membres sur lage-
stion des listes d’ attente et des délais d' attente en matiére de transplantation d’ organe.

77 Convenzione per la protezione dei diritti dell’ uomo e la dignita dell’ essere umano nei
confronti delle applicazioni della biologia e della medicina: Convenzione sui diritti
dell’uomo e labiomedicina del 4 aprile 1997 (Convenzione sulla bioetica).

78 Danimarca, Grecia, San Marino, Slovenia, Slovacchia. In Spagna la convenzione & en-
tratain vigoreil 1° gennaio 2000, in Georgia, il 1° marzo 2001, in Romaniail 1° agosto
2001; nella Repubblica Cecal’ entratain vigore  previstail 1° ottobre 2001.
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La Convenzione sulla bioetica € il primo strumento internazionale che prevede re-
gole vincolanti nell’ambito medico e della ricerca medica. 1l testo definisce vari
principi concernenti il prelievo di organi da persone viventi. Questo tipo di prelievo
€ ammesso unicamente nell’ interesse terapeutico del ricevente e nella misurain cui
non sia disponibile né un organo o un tessuto idoneo proveniente da una persona
deceduta né un altro metodo terapeutico paragonabile (art. 19). 1l consenso del do-
natore deve essere stato espresso per scritto o davanti a un’ autorita e deve riferirsi
esplicitamente a prelievo previsto. Nessun prelievo puo essere effettuato da persone
che non sono in grado di esprimere validamente il loro consenso (art. 20); a titolo
eccezionale (art. 20 cpv. 2) il prelievo di tessuti rigenerabili da queste persone e
permesso se il ricevente € un fratello o una sorella del donatore, se la donazione e di
natura tale da preservare la vita del ricevente e se non s dispone di un donatore
compatibile avente la capacita di esprimere validamente il proprio consenso; un
eventuale rifiuto del donatore deve tuttavia essere rispettato in ogni caso.

La Convenzione dispone che il corpo umano e le sue parti non possono essere uti-
lizzate a scopo di lucro (art. 21). Le parti prelevate da un corpo umano possono es-
sere utilizzate unicamente allo scopo previsto a momento del prelievo; ogni atro
impiego presuppone adeguate procedure di informazione e di consenso (art. 22).

La Convenzione sara completata in acuni ambiti mediante protocolli addizionali.
Nel giugno 2000 il Comité directeur pour la bioéthique (CDBI, la commissione re-
sponsabile delle attivita del Consiglio d’ Europa nel campo della bioetica) ha elabo-
rato un siffatto protocollo”® che disciplinail trapianto di organi e di tessuti di origine
umana. La Svizzera ha partecipato ala preparazione di questo testo. Il progetto di
protocollo addizionale attende ora il suo esame in seconda lettura davanti al’As-
semblea parlamentare del Consiglio d’Europa. 1| Comitato dei ministri non ha quin-
di ancora preso la suadecisione finalein merito.

Le disposizioni del protocollo addizionale in questione concernono siail prelievo di
organi e di tessuti da persone decedute, siala donazione di organi da parte di perso-
ne viventi. Il protocollo halo scopo di assicurare la protezione della dignita umana,
dell’identita e dell’intangibilita dell’ essere umano nell’ ambito del trapianto di organi
edi tessuti di origine umana (art. 1 e 2 cpv. 2). Anche se le disposizioni del proto-
collo in genere menzionano solo gli organi e i tessuti, il protocollo si applica pure
ale celule, segnatamente dle cellule staminali (art. 2 cpv. 2); il suo campo di appli-
cazione non include tuttavia gli organi e tessuti riproduttivi, gli organi e i tessuti
embrionali efetali eil sangue e gli emoderivati (art. 2 cpv. 3). Il protocollo sancisce
che I'attribuzione degli organi e dei tessuti deve avvenire secondo regole e criteri
trasparenti ed equi e segnatamente in applicazione di criteri di ordine medico
(art. 3). Ogni intervento nell’ambito dei trapianti deve essere svolto in conformita
con le prescrizioni legali e nel rispetto degli obblighi e del codice deontologico della
categoria professionale (art. 4). In particolare s deve provvedere affinché sia ridotto
a minimo possibile il rischio di trasferimento di malattie sui riceventi (art. 6). 1l do-
natore e il ricevente devono essere informati in merito alo scopo e a tipo
dell’intervento nonché in merito ale possibili conseguenze e ai rischi (art. 5 e 11).
Oltre che nei casi stabiliti dalla Convenzione sulla bioetica, una donazione da parte
di una persona vivente € ammissibile anche quando trail donatore eiil ricevente vi &

79 CDBI, Projet de Protocole additionnel ala Convention sur les Droits de I’ Homme et
la Biomédecine, relatif alatransplantation d’ organes et de tissus d’ origine humaine,
Strasbourg, le 25 juillet 2000.
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una stretta rel azione personale o se un’autorita indipendente ha dato il suo consenso
(art. 9); ladefinizione della nozione di «stretta relazione personale» € delegata al di-
ritto nazionale. Al contrario della Convenzione, il protocollo disciplina anche la do-
nazione di organi, tessuti e cellule da parte di persone decedute (art. 15-18). In que-
sti casi il prelievo pud avvenire solo seil decesso € stato accertato da medici che non
partecipano a trapianto; le prescrizioni concernenti il criterio di morte applicabile
sono delegate a diritto nazionale (art. 15). L’ opposizione di una persona a prelievo
di organi o di tessuti varispettatain ogni caso (art. 16). Del rimanente il protocollo
delega agli Stati membri la competenza di disciplinare nel diritto nazionale le condi-
zioni per il prelievo di organi e tessuti da una persona deceduta. 1l protocollo s pre-
figge infine di impedire il commercio di organi (art. 21) e di contribuire ad aumenta-
reladisponibilitadi organi e tessuti di origine umana (art. 18).

L' avamprogetto della legge sui trapianti corrispondeva sia alla Convenzione sulla
bioetica che a protocollo addizionale. Nella procedura di consultazione sono state
perd espresse a piul riprese critiche nei confronti del principio secondo cui la dona
zione di organi, tessuti o cellule da parte di una persona vivente & subordinata alla
mancata disponibilita di organi, tessuti o cellule idonei prelevati da una persona de-
ceduta. Questo principio € considerato troppo restrittivo da chi ritiene cheil prelievo
da una persona vivente debba entrare in considerazione anche come opzione prima-
riadi prelievo, poiché gli organi cosi prelevati permettono di ottenere dei risultati
migliori nel trapianto. La consultazione hainoltre permesso di stabilire che il princi-
pio secondo cui il prelievo di tessuti o cellule rigenerabili da persone incapaci di di-
scernimento € possibile solo in casi eccezionali € considerato sia troppo liberale, sia
troppo restrittivo: acune risposte alla consultazione propongono di vietare del tutto
qualsiasi prelievo da queste persone, atri criticano invece il fatto che in questi casi
I” avamprogetto ammetta come riceventi unicamente i fratelli e le sorelle del donatore
enon altri congiunti.

Queste critiche sono in parte giustificate. Certamente, come ogni intervento chirur-
gico, anche il prelievo da una persona vivente comporta certi rischi. Nel caso ad
esempio dedl prelievo di reni da donatori viventi, il rischio di esito letale per il dona-
tore e inferiore al’1 per cento. In Svizzeranon si sono ancora avuti casi di decesso
causati daun prelievo a una personavivente. E in considerazione del rischio legato a
questi interventi che il Consiglio d’Europa vieta nell’ articolo 19 della Convenzione
sulla bioetica il prelievo da una persona vivente se sono disponibili organi idonei
provenienti da una persona deceduta. Tuttavia occorre tenere presente che il ricorso
aorgani prelevati da un donatore vivente permette non solo di ottenere risultati tera-
peutici migliori rispetto al’uso di organi prelevati da un donatore deceduto, ma an-
che di meglio pianificareI’intervento e di ridurre il tempo d’ attesa dei riceventi. Ne-
gli Stati Uniti per il trapianto di reni prelevati da un donatore vivente, il tasso di so-
pravvivenza a un anno di distanza dall’intervento € del 6,7 per cento migliore ri-
spetto aquello dei reni prelevati da un donatore deceduto; a cinque anni di distanza,
ladifferenzaé del 15,5 per cento afavore del reni provenienti da donatori viventi.

E owvio che primadi qualsiasi prelievo da una persona vivente sia necessario valuta-
reil rischio per il donatore. Se tuttavia |’ esame permette di concludere cheil rischio
€ contenuto entro un limite ragionevole, non vi € motivo per non lasciare ala discre-
zione del donatore la decisione di sottoporsi 0 meno al prelievo. Nell’ ottica del rice-
vente non vi € motivo per optare per il trapianto di un organo prelevato da una per-
sona deceduta, con una prognosi peggiore e un tempo d’ attesa pit lungo, quando sa-
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rebbe disponibile un organo prelevato da una persona vivente. Alla luce di queste
considerazioni il principio sancito dalla Convenzione appare troppo restrittivo: e
sufficiente che il donatore sia informato in maniera esaustiva e abbia dato il suo
consenso a prelievo, liberamente e per scritto.

Conformemente all’articolo 20 della Convenzione sulla bioetica, la donazione di
tessuti rigenerabili da parte di persone incapaci di discernimento € limitata ai casi in
cui il ricevente € un fratello o una sorella del donatore. Pure questa restrizione appa-
re troppo restrittiva: considerato che il rischio per la salute del donatore € il medesi-
mo, non vi € motivo per vietare in questi casi la donazione in favore di atri familiari
stretti, ad esempio |a donazione di midollo osseo da parte di un figlio per i genitori o
viceversa. Sinora sono sette gli Stati che hanno ratificato la Convenzione. L' unica
riserva registrata sinora concerne per |’ appunto il prelievo di tessuti da persone in-
capaci di discernimento: la Danimarca permette in questi casi la donazione da parte
di unfiglio in favore dei genitori.

Allaluce delle considerazioni sopra esposte non appare opportuno riprendere queste
disposizioni della Convenzione sulla bioetica nella legge sui trapianti. I disegno di
legge non prevede quindi I’ applicazione del principio secondo cui il prelievo da una
personavivente e sussidiario a quello da una persona deceduta; in caso di donazione
da una persona vivente incapace di discernimento il disegno di legge estende inoltre
la cerchia dei possibili riceventi ai genitori e ai figli del donatore. Questa sceltaim-
plica che la ratifica della Convezione sulla bioetica dovra essere rimandata fino
al’entratain vigore dellalegge sui trapianti: infatti, le riserve alla Convenzione sono
possibili solo in rapporto a una disposizione legale vigente e non possono in nessun
caso essere aggiunte dopo la ratifica. Per questi motivi il messaggio concernente la
ratifica della Convenzione sulla bioetica prevede gia le necessarie riserve agli arti-
coli 19 e 20.

51.2 Xenotrapianti

Il 30 settembre 1997 il Comitato dei Ministri del Consiglio d’ Europa ha adottato
una raccomandazione sullo xenotrapianto80. Lo xenotrapianto, sebbene si presenti
come un intervento terapeutico praticabile giain un futuro prossimo, probabilmente
continuera a implicare un certo rischio di trasmissione di malattie infettive, cono-
sciute 0 meno, sulla popolazione. In quest’ ottica e nell’intento di limitare a massi-
mo tali rischi, il Comitato dei Ministri raccomanda agli Stati membri di disciplinare
gli aspetti seguenti dello xenotrapianto:

— ricercadi base e studi clinici;
—  provenienzae detenzione degli animali da utilizzare;
—  programmi di xenotrapianto;

— osservazione a lungo termine dei pazienti che hanno subito uno xenotra-
pianto.

80  Recommandation N° R (97)15 du Comité des Ministres aux Etats membres sur la xeno-
transplantation.
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11 29 gennaio 1999 I’ Assemblea parlamentare del Consiglio d’ Europa ha adottato
all’ unanimita una raccomandazione a Consiglio dei Ministri8l e si € pronunciatain
favore di unamoratoriain materia di xenotrapianti. In generale si ritiene cheii rischi
di questa tecnologia siano ancora troppo grandi e che vi siano troppi punti oscuri per
permetter lo svolgimento di studi clinici. La raccomandazione ricorda segnatamente
il pericolo rappresentato dallo sviluppo di malattie trasmesse dall’ animale al’ uomo
da virus patogeni. Menziona inoltre i molteplici aspetti etici, giuridici e sociai che
necessitano di discussioni pit approfondite. 11 Comitato dei ministri non ha ancora
preso una decisione in merito a questa raccomandazione, decidendo tuttavia nel
marzo 1999 di istituire un gruppo di lavoro «Xenotrapianti», posto sotto la respon-
sabilitadel CDBI e del Comité européen de la santé (CDSP). Questo gruppo di lavo-
ro € incaricato di formulare raccomandazioni applicabili all’ambito degli xenotra-
pianti. La Svizzera vi € rappresentata tramite un collaboratore dell’ UFSP. La legi-
slazione svizzera corrisponde al disegno delle raccomandazioni attualmente in fase
di elaborazione.

5.2 Unione eur opea
521 Trapianto di organi, tessuti e celluledi origine
umana

Conformemente all’articolo 152 del Trattato del 25 marzo 1957 che istituisce la
Comunita europea (nella versione modificata dal trattato di Amsterdam del 2 ottobre
1997), «nella definizione e nell’ attuazione di tutte le politiche ed attivita della Co-
munita e garantito un livello elevato di protezione della salute umana». Per larealiz-
zazione di questo obiettivo il Consiglio € abilitato a «prendere misure che fissino pa-
rametri elevati di qualita e sicurezza degli organi e sostanze di origine umana, del
sangue e degli emoderivati»; & precisato che «tali misure non ostano a che gli Stéti
membri mantengano o introducano misure protettive piu rigorose» (art. 152 par. 4
lett. @). Leistituzioni dell’ UE non hanno atutt’ oggi usato di questaloro competenza
legislativa. Gli unici atti comunitari in questo ambito sono attualmente le risoluzioni
del Parlamento europeo.

Ne 1979 quest’ultimo ha adottato una risoluzione sulle banche di organig2, nella
quale constata che a causa della penuria di donatori e di banche di organi, il fabbi-
sogno di organi per i trapianti non pud attualmente essere soddisfatto nell’ Unione
europea. La risoluzione ricorda che I’ efficienza delle banche d’organi dipende in
gran parte dalle loro capacita e dalle loro infrastrutture, dalla loro accessibilita nel
tempo e nello spazio e dalla loro capacita di rilevare precocemente la volonta dei
donatori potenziali. Con una nuova risoluzione emanata nel 1983 il Parlamento eu-
ropeo invitava la Commissione europea a elaborare entro un anno regole per miglio-
rareil coordinamento e la cooperazione tra le banche europee di organiss.

Il 14 settembre 1993 il Parlamento europeo adottava una risoluzioned4 in cui ram-
menta che la donazione di organi deve essere in ogni caso un atto volontario, che la

81 Recommandation 1399 (1999) de |’ Assemblée parlementaire concernant la xéno-
transplantation.

82 Risoluzione del 27 aprile 1979 sulle banche di organi.

83 Risoluzione del 15 aprile 1983 sul trapianto di organi.

84 Risoluzione del 14 settembre 1993 sul divieto di commercio degli espianti.
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sostituzione di un organo malato con un organo sano non & da considerarsi in quanto
tale un diritto dell’uomo e che il deficit cronico di organi da trapiantare potrebbe
causare un traffico incompatibile con il rispetto della dignita umana. La risoluzione
invita il Consiglio dei Ministri a prendere i provvedimenti necessari per vietare il
commercio di organi ascopo di lucro in tutto il territorio dell’ Unione europea e per
vietare inoltre |I'importazione, I’ utilizzazione o il trasferimento di organi e di tessuti
di cui non sono note con certezza la provenienza o la qualita sanitaria. La Commis-
sione e incaricata di elaborare un codice deontologico, in cui vanno sanciti segnata-
mente il principio di gratuita della donazione e dell’ anonimato del donatore, il di-
vieto del prelievo di organi da persone minori o da adulti privati dell’ esercizio dei
diritti civili e da bambini cerebrolesi, il diritto dei pazienti al’informazione sulle
possibilita di trapianti di organi adatti a loro stato di salute e in cui siano stabiliti i
criteri medici per I'iscrizione ale liste d attesa. Per raggiungere |’ autosufficienza in
organi, il Parlamento chiede infine che la collaborazione in Europa sia rinforzata ad
esempio mediante I'informatizzazione dei dati concernenti gli organi disponibili, i
pazienti in attesaei dati in materiadi compatibilitaistologica.

Le disposizioni del presente disegno di legge rispettano le risoluzioni summenzio-
nate.

522 Xenotrapianti

Nell’ Unione europea non vi € nessuna regolamentazione in materia di xenotrapian-
to.

6 Basi legali
6.1 Costituzionalita

Lalegge sui trapianti si fonda sull’articolo 119a della Costituzione federae che da
ala Confederazione una competenza generde di legiferare in materia di medicina
dei trapianti. Si tratta di una competenza federale con forza derogatoria successiva:
fino al’entrata in vigore della nuova legge sui trapianti resta quindi immutata la si-
tuazione attuale.

6.2 Delega di competenze legidative

L’ articolo 48 capoverso 2 daa Consiglio federale la competenza generale di emana-
rele disposizioni di esecuzione dellalegge.

Tale competenza é previstapurein atri articoli dellalegge. Ladelegadi competenza
s giustificanellamisurain cui lamaggior parte dei principi € stabilita nel disegno di
legge ed € quindi chiaramente delimitato |I’ambito entro il quale si deve muovere la
regolamentazione del nostro Consiglio. La delega € inoltre opportuna in quegli am-
biti in cui possono rivelarsi necessari un adeguamento rapido al’ evoluzione tecnica
e un’armonizzazione alivello internazionale. Gli ambiti che comportano un notevole
impegno per laloro concretizzazione saranno disciplinati per viadi ordinanza.

Per maggiori informazioni in merito alle singole norme di delega della competenza
legidlativa rimandiamo a commento nella parte speciale del presente messaggio.
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Allegati

Al Glossario

Albuminuria (o proteinuria)

Presenza nelle urine di proteine semplici (albumina) in quantita notevolmente supe-
riore a livelli fisiologici (piu di 0,2 g/l). La proteinuria di solito si accompagna a
patologie renali.

Anticorpo

Componente del sistema immunitario che halo scopo di riconoscere specificamente
sostanze estranee a corpo e renderle inoffensive.

Antigene

Sostanza che pud avere come effetto la formazione nell’ organismo di anticorpi, cioe
di determinate componenti del sistemaimmunitario. Gli anticorpi formati presentano
una struttura perfettamente complementare a quella dell’ antigene, e possono quindi
legarsi specificamente adeterminati antigeni, rendendoli inoffensivi per il corpo.
Blastocisti

Stadio iniziale di sviluppo in cui I’embrione dei Placentai appare come un germe
cavo; s sviluppa a partire dalla morula.

Diabete mellito

Malattia del metabolismo caratterizzata dal fatto che le cellule delle isole di Lan-
gerhans del pancreas cessano di produrre I’insuling, un ormone che regolaiil tasso di
glicemia, 0 non la producono pitl in maniera sufficiente.

Dialisi

Depurazione del sangue dalle sue scorie e impurita; la didisi artificiale e la depura
zione sostitutivain caso di insufficienzarenale.

Elettrocardiografia

Registrazione degli impulsi elettrici prodotti dal cuore, derivati in genere dalla su-
perficie corporea e rappresentati graficamente come curve (elettrocardiogramma,
ECG).

Elettroencefalogramma (EEG)

Registrazione dell’ attivita bio-elettrica cerebrale mediante elettrodi applicati sul
cuoio capelluto.

Embrione

Organismo considerato nellafase iniziale dello sviluppo, compresa frala formazione
dello zigote eI’ avvio dell’ organogenes.
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Ex vivo

All’ esterno di un organismo vivente.

Feto

Organismo considerato nel periodo della gravidanza successivo all’ organogenesi, fi-
no alanascita.

Immunoi solamento

Metodo volto a impedire il rigetto di espianti mediante una «barriera» che separa
I’espianto dal sistema immunitario del ricevente ed evita cosi che componenti di
quest’ ultimo possano distruggere |’ espianto. La barriera, una membrana semiper-
meabile, deve essere formata in modo da permettere comunque |’ approvvigiona
mento dell’ espianto con sostanze nutritive e viceversail passaggio di sostanze vitali
dall’ espianto.

I mmunosoppressione

Medicamenti somministrati con lo scopo di deprimere i meccanismi immunitari. | ri-
ceventi di espianti devono sottoporsi per tuttalavitaa trattamento con medicamenti
immunosoppressivi per impedire che |’ espianto sia rigettato a seguito di reazioni del
sistemaimmunitario.

Indicazione

Indicazione terapeutica: motivo per cui in presenza di una determinata malattia
prescritta una procedura diagnostica o terapeutica, giustificata dalla malattia stessa.
Ingegneria genetica

Metodi e procedure per modificare in maniera specifica il patrimonio genetico e, in
tal modo, le corrispondenti caratteristiche di un organismo. Gli organismi il cui pa
trimonio genetico & stato modificato con tali metodi sono chiamati organismi geneti-
camente modificati o organismi transgenici.

Insufficienza

Riduzione dell’ attivita di un organismo o sistema di organi a di sotto dei livelli mi-
nimi.

Insulina

Ormone, sintetizzato nel pancreas dalle cellule delleisole di Langerhans, la cui fun-
zione principae e quelladi garantire un tasso di glicemianormale.

I stocompatibilita

Compatibilita dei tessuti in situazioni di trapianto; concordanza completa o comun-
gue estesa degli antigeni HLA e conseguente assenza totale o parziale della reazione
immunitaria.

Monitoraggio

Sorveglianza e osservazione a lungo termine di pazienti per verificare la presenza di
agenti patogeni o il manifestarsi di sintomi di malattie.
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Omeostasi

Mantenimento dell’equilibrio delle funzioni dell’ organismo e delle caratteristiche
chimico-fisiche del suo ambiente interno, nonostante le variazioni dell’ambiente
esterno, mediante sistemi di regolamento (controllo del circolo cardiaco, della tem-
peratura corporea, del valore pH, dell’ equilibrio idrico ed eettrolitico, del sistema
ormonale).

Organi bioartificiali

Apparecchi 0 macchine che svolgono le funzioni di determinati organi e che conten-
gono delle componenti biologiche, ad esempio delle cellule.

Parto indotto

Parto indotto artificial mente mediante somministrazione di ormoni.

Perfusione extracorporea

Irrorazione di singoli organi con un fluido (ad es. sangue) al’esterno dell’orga
nismo. Questa tecnica € usata nella ricerca sugli xenotrapianti, ad esempio per stu-
diare specificamente all’ esterno dell’ organismo le reazioni di rigetto.

Periodo di incubazione

Periodo che intercorre tra il contatto con un agente patogeno e il manifestarsi della
malattia; per molte malattie pud durare diversi anni.

Periodo di ischemia

Il periodo di tempo durante il quale un espianto non & sottoposto al’irrorazione
sanguigna e quindi al’ apporto di ossigeno. Il periodo di tempo massimo durante il
quale un organo 0 un tessuto sopravvive senza apporto di ossigeno varia per i sin-
goli organi o tessuti. Si distinguono I’ischemia calda (cio¢ il periodo di ischemia a
temperatura corporea) e |’ischemia fredda (cioe il periodo di ischemiain stato di re-
frigerazione).

Primati non umani

Lemuri e scimmie.

Prioni

Agenti patogeni infettanti differenti dai virus, probabilmente di natura proteica. So-
no presumibilmente collegati al’insorgere delle encefal opatie spongiformi.
Reazione immunitaria

Reazione dell’ organismo contro la presenza di sostanze estranee.

Rigetto

Reazione del sistema immunitario diretta contro organi, tessuti o cellule, che in casi
gravi puo portare alla perdita dell’ espianto.
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Sstema HLA /antigeni HLA

Abbreviazione per antigene leucocitario umano (dall’inglese: Human Leucocyte
Antigen). Complesso sistema ereditario di antigeni umani del tessuto presenti in
quantita variabili sulle cellule di quasi tutti i tessuti; sono particolarmente ben osser-
vabili sui leucociti (soprattutto sui linfociti del sangue). Gli antigeni HLA svolgono
un ruolo importante nei meccanismi immunitari.

Sstema immunitario

Insieme delle funzioni corporee che servono a riconoscimento degli elementi propri
a corpo e di quelli che gli sono estranei, e aladistruzione di questi ultimi.

Soecie

Nozione di genere; esseri viventi simili nei caratteri essenziali, in grado di riprodursi
tradi sé.

Tissue Engineering

Coltivazione di tessuti biologici in laboratorio. Di regola un sottile strato di tessuto &
depositato su una struttura in materia sintetica che riproduce la forma dell’ organo.
Le cellule precondizionate sono disposte su tale supporto e stimolate a crescere. Alla
fine del processo la struttura artificiale decade o € eliminata e resta il tessuto colti-
vato artificialmente.

Trapianto multiplo

Tipo di trapianto in cui a un ricevente sono trasferiti contemporaneamente pitl orga-
ni - nel caso ideale provenienti dal medesimo donatore (ad es. trapianto simultaneo
del cuore e del polmone).

Trapianto allogeno

Il donatore e il ricevente di organi, tessuti o cellule sono due individui della stessa
specie, geneticamente diversi.

Trapianto autogeno

Il donatore el ricevente sono lo stesso individuo.

Vascolarizzazione

Distribuzione, presenza e sviluppo di vasi sanguiferi, rispettivamente I’irrorazione
mediante vasi sanguiferi.

Virus

Minuscole particelle infettive, prive di una struttura cellulare e di metabolismo pro-
pri, in grado di riprodursi unicamente mediante una cellula ospite vivente. Dopo es-
sersi attaccato alla superficie cellulare, il virus effettua la trascrizione e la replica
zione del suo genoma sulla cellula ospite, inducendola alla produzione di nuove
particelle virali.

Un gruppo speciale € costituito dai retrovirus, che incorporano il loro genoma nel
genoma della cellula ospite. In questo stadio, i retrovirus sono denominati retrovirus
endogeni e possono essere trasmessi come geni hormali ale cellulefiglie. Dato chei
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retrovirus endogeni non si manifestano necessariamente tramite sintomi di malattia,
la loro presenza puo rimanere celata, a meno che non sia individuata con metodi di
analisi specifici e sensihili.

Xenotrapianto (anche: eterotrapianto)

Trasferimento di organi, tessuti o cellule da un organismo a un altro di specie diver-
sa (ad es. dal maiae all’uomo). Il termine designa anche gli organi, tessuti e cellule
cosi trapiantati.

Zoonosi
Malattia infettiva trasmessa naturalmente dagli animali all’ essere umano.
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A2, Tabella 3

Numero di donatori di organi nel 1999

Paese Numero di donatori Quota delle donazioni di piu
organi simultaneamente (%)

inassoluto  per milione di abitanti

(pma)
Totale Europa 7043 131
Spagna 1334 336 85,30
Austria 202 250 79,20
Belgio/Lussemburgo 241 230
Portogallo 190 191 77,90
Finlandia 85 165 53,00
Francia 970 16,2 77,40
Repubblica Ceca 164 159 62,20
Norvegia 69 155 77,30
Svizzera 101 14,4 87,10
Danimarca 76 142 65,80
Italia 788 13,7 81,90
Slovenia 26 13,0 77,00
Gran Bretagna (incl. Irlanda 816 13,0 83,80
del Nord) elrlanda
Germania 1039 12,7 73,60
Svezia 108 121 78,70
Ungheria 119 11,6 18,50
Paesi Bassi 165 10,3
Cipro 6 100 83,30
Polonia 314 8,1 44,20
Slovenia 43 8,0 39,50
Lituania 24 6,5 16,60
Estonia 8 53
Croazia 23 49 47,80
Grecia 45 45 80,00
Bulgaria 27 33
Turchia 60 0,9 41,60
USA 5849 229 1
Canada 430 141 77,00
Nuova Zelanda 39 10,0 79,00
Australia 164 8,6 83,00
Fonte:

— Dati per I'Europa, il Canada, I’ Australia e la Nuova Zelanda:
http://www.msc.es/ont/ing/f_data.htm
(MSC = Ministerio de Sanidad y Consumo - Spagna)

— Dati per gli USA: UNOS Annual Report 2000;
http://www.unos.org/Data/anrpt00/ar00_datahigh_01.htm

1 Nel 1999 negli USA aogni donatore sono stati prelevati in media 3,6 organi.
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A2, Tabella 4

Trapianti allogeni: tasso di sopravvivenza degli organi un anno e cinque anni
dopo I'intervento (USA)

Organo trapiantato Tasso di sopravvivenza degli organi in rapporto al totale
di organi trapiantati (%)
dopo un annol dopo cinque anni2
Rene (prelievo dadonatori viventi) 94,5 78,4
Rene (prelievo dadonatori deceduti) 89,4 64,7
Cuore 85,1 68,5
Polmoni 76,3 42,0
Cuore-polmoni 58,2 40,5
Fegato 814 66,1
Pancreas 76,2 41,6
Intestino tenue 63,8 374
Rene nei trapianti multipli 91,8 70,7
rene-pancreas
Pancreas nei trapianti multipli 83,7 67,4
rene-pancreas

1 Basedei dati: tasso di sopravvivenzanei riceventi di espianti negli USA operati negli an-
ni 1997/1998.

2 Basede dati: tasso di sopravvivenzane riceventi di espianti negli USA operati trail
gennaio 1990 eil dicembre 1998.

Fonte: UNOS Annual Report 2000; http://www.unos.org/Data/anrpt00/ar00_datahigh_03.htm
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A3 Attivitanel settoredei trapianti in Svizzera

A3, Tabella 1

Numero di trapianti di organi effettuati nei sei centri trapiantoin Svizzera
nel 2000 in assoluto

Centro Rene Renel Rene-isole di Rene- Pancreas Cuore Fegato  Pol-
Langerhans pancreas moni
Basilea 39 34 - - - 4 - -
Berna 33 8 0 0 0 13 15 0
Ginevra 29 3 6 1 0 7 34 4
Losanna 24 7 - - - 7 15 5
S. Gallo 12 9 - - - - - -
Zurigo 56 11 2 2 1 7 13 15
Totale 193 72 82 3 1 38 774 243

prelievo da donatori viventi

di cui soloisoledi Langerhans: 4 trapianti (3 Ginevra, 1 Zurigo)

di cui trapianto multiplo cuore-polmone: 1 trapianto

dicui:  4trapianti multipli fegato-rene (1 Ginevra, 2 Losanna, 1 Zurigo)
5 prelievi dadonatori viventi (3 Ginevra, 1 Zurigo, 1 Losanna, 1 Berna)
1 lobo sinistro e destro del fegato da un fegato domino diviso (Ginevra)
1 fegato domino (Berna)

A W N P

Fonte: SwissTransplant 2000
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A3, Tabella5

Evoluzione del numero di donatori di organi in Svizzera negli anni 1990-2000

Anno Numero di donatori Numero di donatori Quota delle donazioni di piu
in assoluto pmal organi simultaneamente (%)

1990 109 16,10 52,3

1991 106 15,70 59,4

1992 101 14,80 67,3

1993 113 16,50 69,0

1994 111 15,90 78,3

1995 91 13,00 73,6

1996 88 12,57 81,8

1997 100 14,28 75,0

1998 108 15,42 76,8

1999 101 14,42 87,1

2000 98 14,00 76,5

1 pma per milione di abitanti
Fonte: SwissTransplant 2000

A3, Tabella 6
Regione di provenienza dei donatori di organi
Regione Svizzera tedesca Svizzerafrancese Svizzeraitaiana
Popolazione 5 mio 1,7 mio 0,3 mio
Donazioni totale pmal totale pma totale pma
1996 63 13 20 12 5 17
1997 62 12 30 17 8 26
1998 70 14 27 16 11 37
1999 55 11 33 19 13 43
2000 55 11 32 19 11 37

1 pma per milione di abitanti
Fonte: SwissTransplant 2000
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Pazienti in attesa di un trapianto di organi in Svizzera nel 2000

A3, Tabella 7

Organo Numero di pazienti iscritti Numero di trapianti Numero di pazienti

nellalistad attesa di organi effettuati dellalistad attesa
nel 2000 deceduti nel 2000

1° gennaio 2000  1° gennaio 2001

Cuore 23 19 37 7

Cuore-polmoni 0 1 1

Polmoni 10 10 23 3

Fegato 49 45 73 23

Fegato-rene 2 0 4

Polmoni-fegato 1 1 0

Cuore-rene 0 1 0

Rene-isoledi Lan-

gerhans 4 11 4

Rene-pancreas 10 13 3

Pancreas * * 1 1

Isoledi Langerhans 1 5 4

Rene 381 362 252 16

Totale 481t 4682 402 503

" dati non disponibili

1 di cui 5 bambini

2 di cui 3 bambini

3

di cui 1 bambino

Fonte: SwissTransplant 2000
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A3, Tabella8

Donatori di midollo osseo registrati in Svizzera negli anni 1988-2000

Anno Numero di donatori di midollo
0SSeo registrati
1988-1992 3189
1993 4301
1994 7105
1995 10013
1996 12 060
1997 13370
1998 14564
1999 15693
2000 17 440

Fonte: Registro svizzero dei donatori di midollo osseo 2000

A3, Tabella9

Donatori di midollo osseo registrati in Svizzera nel 2000, in funzione dei centri
donazione di sangue

Centro donazione del sangue Numero di donatori di midollo
0SSe0 registrati

Friburgo 279

La Chaux-de-Fonds 370
Coira 518
Sion 844
Lucerna 975
Lugano 1116
Losanna 1147
Ginevra 1302
Aarau 1404
Basileal 1512

S. Gallo 1692
Berna (incl. Laboratorio 2775
centrale)

Zurigo 3 506

1 non sonoincluseledonazioni di sangue da cordoni ombelicali
(159 donazioni nel 2000)

Fonte: Registro svizzero dei donatori di midollo osseo 2000
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A5 Codti dei trapianti effettuati nel 1999

(in milioni di franchi)

Organo Trapianto Fase successiva Totale
del trattamento
Assicurazione Cantoni Totale
malattie
Rene 9,7 8,1 17,8 354 53,2
Rene-pancreas 0,2 0,3 0,5 0,6 11
Cuore 21 2,0 41 85 12,6
Polmoni 2,4 2,4 4.8 2,3 7,1
Fegato 4.8 4.8 9,6 6,0 15,6
Cellule staminali 12,9 13,8 26,7 52 31,9
dlogene
Cellule staminali 79 8,0 15,9 - 15,9
autologhe
Totde 40,0 39,4 79,4 58,0 137,4

Fonte: Rapporto sulla gestione SVK 1999
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A6 M odelli di accertamento della volonta del donatore

A6, Tabella 1

Modéelli di accertamento della volonta del donator e applicati

alivellointernazionale

Modello dell’ opposizione

De iure modello dell’ opposizione,
de facto modello del consenso

Modello del consenso

Finlandia Belgio Australia
Italia Francia Danimarca
Norvegia Grecia Germania
Austria Lussemburgo Gran Bretagna (incl.
Polonia Spagna Irlandadel Nord)
Portogallo Irlanda
Svezia? Giapponet
Slovacchia Canada
Repubblica Ceca Americalatina
Ungheria Nuova Zelanda
Paesi Bassi
USA
11l Giappone e’ unico Paese che haadottato il modello del consenso in senso stretto: |l

prelievo & quindi consentito unicamente se la persona deceduta vi ha dato il suo consenso
per scritto primadi morire.

2 InSvezias applicail modello dell’informazione.

AB, Tabella 2

Modéelli di accertamento della volonta del donatore applicati in Svizzera

Modello dell’ opposizione

Modello dell’informazione

Modello del consenso in senso lato

Appenzello Interno
Appenzello Esterno
Friburgo

Grigioni

Lucerna

Nidvaldo

S. Gdllo

Turgovia

Vaud

Vallese

Zurigo!

Argovia

Berna
Basilea-Campagna
Basilea-Citta
Ginevra

Neuchétel

Giura
Obvaldo
Soletta
Ticino
Uri

1

Conformemente all’ avamprogetto della legge sui diritti dei pazienti («Pazientenrechtsge-

setz») del 5 dicembre 2000, a Zurigo si applicherail modello del consenso in senso lato.
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A7 Centri trapianto e programmi di trapianto

Centri trapianto (CT), 1999

A7, Tabella 1

Paese Numero CT Milioni di abitanti per CT
Belgio 3 3,3
Danimarca 4 1,3
Germania 48 17
Gran Bretagna (incl. Irlanda del Nord) 54 1,2
Finlandia 1 5
Francia 29 2
Itaia 39 15
Austria 5 1,6
Svezia 4 2,2
Svizzera 6 1,2
Spagna 43 0,9
USA 275 1,0
A7, Tabella 2
Programmi di trapianto (PT), 1999
Paese Numero PT Milioni di abitanti per PT
Danimarca 9 0,59
Germania 144 0,57
Gran Bretagna (incl. Irlanda del Nord) 74 0,84
Finlandia 5 1,00
Francia 143 0,41
Paesi Bassi 18 0,88
Italia 81 0,32
Svezia 14 0,62
Svizzera 27 0,26
Spagna 91 0,44
USA 771 0,35
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A7, Tabella 3

Numero medio di abitanti per organo
(milioni di abitanti)

Organo Svizzera Germania Austria
Rene 12 2,0 2,0
Rene-pancreas 3,6 3,7 40
Cuore 1,4 2,6 2,7
Polmoni 2,4 5,7 4,0
Fegato 18 32 2,7

Fonte: Rapporto sulla gestione SVK 1999

A7, Tabella 4

Programmi di trapianto in Svizzera

Basilea Berna Ginevra | Losanna | S. Gallo Zurigo

Rene

Rene-isole di
Langerhans

Rene-pancreas

Pancreas

Cuore

Cuore-polmoni

Fegato

Fegato-rene

Polmoni

: Programmi attivi nel 2000

Fonte: SwissTransplant 2000
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A8 Retrospettivastorica
Retrospettiva storica dei trapianti in Svizzera®

1964 Primo trapianto di un rene prelevato da un donatore deceduto all’ Ospedale
universitario di Zurigo

1966 Primo trapianto di un rene prelevato da un donatore vivente all’ Ospedale
universitario di Zurigo

1968 Primo trapianto di un rene a un paziente affetto da diabete mellito
al’ Ospedale cantonae di Basilea

1969 Primo trapianto di un cuore all’ Ospedale universitario di Zurigo

1970 Primo trapianto di un rene aun bambino all’ Ospedale universitario
di Zurigo

1972 Scopertadell’immunosoppressivo ciclosporina A (Sandimmun) da parte del
Dott. J.F. Borel, Sandoz, Basilea

1973  Primo trapianto rene—pancreas al’ Ospedale universitario di Zurigo
1973  Primo trapianto alogeno di midollo osseo all’ Ospedale cantonale di Basilea

1978 Primo trapianto rene-isole di Langerhans all’ Ospedale universitario
di Zurigo

1983 Primo trapianto di fegato all’ Inselspital di Berna
1984  Primo trapianto di pancreas all’ Ospedale universitario di Zurigo

1985 Primo trapianto di un rene prelevato da un donatore vivente non imparentato
(partner del ricevente) all’ Ospedale universitario di Ginevra

1986 Primo trapianto autologo di midollo osseo al’ Ospedale cantonale di Basilea
1987  Primo trapianto cuore-polmone all’ Ospedal e universitario di Ginevra

1989 Primo trapianto di fegato ridotto chirurgicamente a un bambino all’ Ospedale
universitario di Ginevra

1992 Primo trapianto di polmone al’ Ospedale universitario di Zurigo

1992 Primo trapianto di fegato diviso (split-liver) al’ Ospedale universitario
di Ginevra

1994  Primo trapianto polmoni-isole di Langerhans all’ Ospedal e universitario
di Ginevra

1994 Primo trapianto ausiliario di fegato all’ Ospedale universitario di Ginevra

1998 Primo trapianto di intestino tenue prelevato da un donatore vivente
al’ Ospedale universitario di Ginevra

1999 Primo trapianto di reni «cross-over» effettuato in Europa (tra due coppie),
all’ Ospedale cantonale di Basilea

85 Fonte: SwissTransplant 2000
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1999

1999

1999

2000

Primo trapianto multiplo di organi (fegato, pancreas, rene, intestino tenue)
al’ Ospedale universitario di Ginevra

Primo trapianto di un lobo di fegato prelevato a un donatore vivente (partner
del ricevente) all’ Ospedale universitario di Ginevra

Primo trapianto di un cuore artificiale «micro med De Bakey LVAD»
all’ Ospedal e universitario di Zurigo

Primo trapianto multiplo di fegato Split-Domino-Split all’ Ospedale
universitario di Ginevra (1 donatore, 4 riceventi)

Retrospettiva storica nel mondo®

1933

1952

1958

1962

1963
1963
1963

1964

1964

1966
1967

1968

1978

1984
1984

Primo trapianto di un rene prelevato da un donatore deceduto, eseguito dal
Dott. Voronoy, Khersov, URSS

Primo trapianto di un rene prelevato da un donatore vivente, eseguito dal
Prof. J. Hamburger, Parigi, Francia

Scopertadel sistemaHLA (Human Leucocyte Antigena) da parte del
Prof. J. Dausset, Parigi, Francia

Prima tipizzazione dei tessuti di donatore e ricevente da parte del
Prof. J. Hamburger, Parigi, Francia

Primo trapianto di fegato, eseguito dal Prof. T. Starzl, Denver, USA
Primo trapianto di polmone, eseguito dal Prof. J. Hardy, Mississippi, USA

Primo xenotrapianto di un rene di scimpanzé su un essere umano, eseguito
dal Prof. K. Reemtsma, USA

Primo xenotrapianto di un fegato di scimpanzé su un essere umano, eseguito
dal Prof. T. Starzl, Denver, USA

Primo xenotrapianto di un cuore di scimpanzé su un essere umano, eseguito
dal Prof. J. Hardy, Mississippi, USA

Primo trapianto di pancreas, eseguito dal Prof. R. Lillehei, Minnesota, USA

Primo trapianto di cuore, eseguito dal Prof. Ch. Barnard, Cittadel Capo,
Sudafrica

Primo trapianto multiplo cuore-polmone, eseguito dal Prof. D. Cooley,
Houston, USA

Primo trapianto multiplo reni-isole di Langerhans, eseguito dal
Prof. F. Largiadér, Zurigo, Svizzera

Primo trattamento clinico di un rigetto d’ organo con Sandimmun
Scoperta dell’immunosoppressivo FK 506, Giappone

8  Fonte: SwissTransplant 2000
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1984

1984

1984

1987
1989

1989

1989

1998

1999

1999

2929

Primo xenotrapianto di un cuore di babbuino sullafanciulla «Baby Fae»,
eseguito dal Prof. L. Bailey, California, USA

Primo trapianto di fegato diviso (split-liver), eseguito dal Prof. H. Bismuth,
Villgjuif, Francia

Primo trapianto di intestino tenue, eseguito dal Prof. Z. Cohen, Toronto,
Canada

Primo trapianto cardiaco a domino, Baltimora, USA

Primo trapianto multiplo fegato-intestino, eseguito dal Prof. D. Grandt,
Toronto, Canada

Primo trattamento clinico sperimentale sull’ uomo con FK 506 dopo
un trapianto di fegato

Primo trapianto multiplo di organi, eseguito dal Prof. R. Margreiter,
Innsbruck, Austria

Primo trapianto allogeno di unamano e dell’ avambraccio, eseguito dai
Proff. J.-M. Dubernard e E. Owen, Lyon, Francia

Primo trapianto di un cuore artificiale e relativa batteria, eseguito dai Proff.
R. Korfer e W. Pae, Bad Oeynhausen, Germania

Primo trapianto di fegato «en cascade», con 1 donatore e 3 riceventi, ese-
guito dal Prof. H. Bismuth, Villgjuif, Francia
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