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Limportanza
dell’etica clinica

iene conto dell’auto-

determinazione del pa-
ziente e dello sviluppo dei
biofarmaci, il parere del
Comitato nazionale della
bioetica (Cnb} sui Comita-
11 etici che dovranno for-
nire consulenze interdisci-
plinani ¢ indipendenti.

APAG 14

L'autoderminazione del paziente e il progresso della biomedicina nel parere del Cnb

L.a bussola dei Comitati etici

La consulenza é «interdisciplinare» ma deve essere «indipendente»

1 parere del Comitato nazionale per la bio-

etica (Cnb) “T comitati per I’etica nella cli-

nica”, pubblicato di recente, tratta un tema
non secondario tra i numerosi temi di attualita
nell’agenda biopolitica. I motivi della sua rile-
vanza sono diversi: il primo riguarda il suo im-
patto sulla vita delle persone coinvolte, siano
pazienti e familiari o medici ¢ componenti del-
I’équipe sanitaria. I comitati per 1’etica clinica
dovrebbero infatti rispondere a un’esigenza
sempre pill presente sull'uno ¢ sull’altro ver-
sante della relazione di cura: trovare un orien-
tamento o una consulenza dal punto di vista
etico su cio che ¢ “bene” fare in occasione di
scelte difficili nell’ambito della cura della salu-
te. Si tratta certo di un’esigenza presente da
sempre nell’etica e nella deontologia medica,
cosi come nelle istanze, destinate nel passato a
rimanere sotto traccia, dei pazienti e dei fami-
liari. Ma oggi tutto cid emerge con maggiore
evidenza, sia per i problemi etici nuovi posti
dal progresso della biomedicina, sia per il pro-
gressivo affermarsi  dell’autodeterminazione
del paziente, e non ultimo, per le diverse con-
cezioni del bene vita e del bene salute. Ed ¢
prevedibile che un’eventuale approvazione del
disegno di legge, attualmente in discussione in
Parlamento sul consenso informato e le dispo-
sizioni anticipate di trattamento, porti a un ul-
teriore avanzare di domande etiche su ciod che
si “deve” fare al letto del paziente.

Quest’istanza di orientamento ¢ sempre sta-
ta tra le finalitd principali dei comitati, non a
caso denominati etici, sin dalla nascita della
bioetica, ma ¢ anche stata, forse sin dall’inizio,
a rischio di essere oscurata da un’altra, an-
ch’essa pressante ed eticamente rilevante:
quella della valutazione dei protocolli per la
sperimentazione.

Da qui il secondo motivo dell’attualita del
parere del comitato all’interno dell’agenda bio-
politica: I’esigenza di difendere il significato ¢
la specificita del ruolo di orientamento etico
nella clinica, cercando di fare chiarezza sull’in-
certezza che rimane ancora a livello normati-
vo, circa modi ¢ spazi in cui potrd esprimersi
I’etica clinica “al letto del malato”. Una difesa
gid presente nel dibattito internazionale in au-
torevoli documenti, come le Guide dedicate

dall’Unesco ai comitati etici, ma anche nei pa-
reni precedenti del Cnb, sul tema, in particolare
nel documento del 2001, e che trova voce nel
dibattito bioetico italiano anche nella Carta di
Trento, redatta nel 2013 dal Gruppo nazionale
di Etica clinica e consulenza etica, su La con-
sulenza etica in ambito sanitario in Italia. No-
nostante tali prese di posizione, 1'incertezza su
dove ¢ come possa esplicarsi la consulenza eti-
ca clinica non solo permane, ma va accentuan-
dosi per I'attuale evoluzione dell’assetto nor-
mativo sui comitati etici, che attribuisce a tali
strutture un ruolo cruciale nella valutazione e
autorizzazione delle sperimentazioni di farmaci
¢ dispositivi medici.

Tale ruolo diventera ancor pill pressante ¢
impegnativo nei prossimi mesi, quando diven-
terd pienamente operativo il regolamento
536/2014 del Parlamento europeo ¢ del Consi-
glio dell’Unione europea riguardante le speri-
mentazioni cliniche. L’ impegno per la valuta-
zione delle sperimentazioni renderd i comitati,
gia ridotti di numero a partire dal 2012, ¢ an-
cora meno numerosi all’attuazione del Regola-
mento, impossibilitati (e, molto probabilmente,
inadatti) a occuparsi di altre problematiche, e
in particolare di questioni di etica clinica.

Da qui la necessitd secondo il Cnb non solo
di evidenziare I'importanza di comitati specifi-
camente dedicati all’etica clinica, ma di pro-
porne 1 requisiti circa I'indipendenza, le moda-
lita per la consulenza, la struttura, la composi-
zione, 1 compiti, la localizzazione, la composi-
zione, il coordinamento, le competenze, il
regolamento.

La questione cruciale su cui il parere si sof-
ferma ¢ naturalmente definire, sulla base della
letteratura, “cosa” sia la consulenza etica, “chi”
possa chiederla, il paziente, il familiare, il me-
dico, un componente dell’equipe, ¢ soprattutto
“chi” sia autorizzato a darla.

11 Cnb afferma chiaramente la necessita che
le valutazioni di etica clinica non sostituiscano
la responsabilita del medico e derivino da un
lavoro collegiale ¢ non da un singolo esperto.
Cid non significa in alcun modo sminuire il
prezioso ruolo svolto da bioeticisti esperti, ade-
guatamente formati, ¢ da sevizi di consulenza
etica operanti nelle strutture sanitarie.
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In questo senso si richiamano esempi gia in
uso in altri Paesi e che assumono varie deno-
minazioni, tra le quali ¢ particolarmente sugge-
stiva ’espressione “spazio etico” adottata, per
esempio, in Francia. 11 Cnb, pero, afferma che
le valutaziom etiche debbano essere collegiali,
¢ non affidate a singoli esperti.

Evidente ¢ la preoccupazione di salvaguar-
dare, nel momento di estrema delicatezza della
consulenza etica, tre aspetti fondamentali in
bioetica clinica: I’interdisciplinarietd, il plurali-
smo, la relazione tra paziente e medico o équi-
pe sanitaria.

Tale preoccupazione emerge, in tutta la sua
centralita nel primo punto delle raccomanda-
zioni, in cui non solo si sottolinea I'importanza
dell’indipendenza del comitato dagli organismi
da cui ¢ istituito, ma si sostiene anche che la
consulenza etica debba essere «compito esclu-
sivo» del comitato e che «debba essere fornita
dal comitato nella sua interezza». Solo «per i
casi di urgenza o nei casl in cui si renda neces-
sario acquisire informazioni direttamente dal
paziente o dai curanti, il comitato potrebbe
prevedere la delega di una parte delle proprie
funzioni a organismi pit ristretti, mantenendo
conunque la supervisione sul loro operato».

Ma chi saranno i componenti di questi
gruppt piu nistretti? 11 parere non da una rispo-
sta esplicita su tale punto, quasi a voler lasciare
libero il comitato di decidere volta per volta
chi delegare, anche se ¢ presumibile che un
ruolo di rilievo debba avere in tali gruppi ri-
stretti la figura del bioeticista, considerato co-
me figura che debba essere presente (accanto
al medico clinico, all’infermiere, al giurista, al-
I’esperto di rischio sanitario, al rappresentante
dei pazienti, all’epidemiologo) nel gruppo sta-
bile del comitato per I’etica nella clinica, grup-
po a cui possono affiancarsi di volta in volta,
secondo 1 casi specifici, figure di esperti. Tra
tutte queste figure il bioeticista risultercbbe es-
sere il pill competente a esprimersi sulla con-
sulenza etica.

Ma chi ¢ il bioeticista? 11 Cnb, nel parere,
parere focalizza 1'attenzione esclusivamente
sui comitati per I'etica clinica e non affronta il
tema dei bioeticisti esperti di etica clinica, rite-
nendo che esso meriti una trattazione a parte. 11
parere tuttavia in una nota relativa al decreto 8
febbraio 2013, che prevede obbligatoriamente
tra i componenti dei comitati etici la figura del
bioeticista, evidenzia come nel nostro Paese, a
differenza di quanto accade in altri, la figura
del biocticista manchi di una sua dcfinizionc,
sia per ci6 che riguarda le competenze richie-
ste, sia per la formazione necessaria.

Puo bastare una nota? Nella postilla che se-
gue il parere si richiama I’attenzione sulla ne-
cessitd di andare oltre, mettendo a frutto
I’esperienza ¢ le competenze maturate dal Cnb
nell’ambito della formazione alla bioetica. An-
che questa ¢ un’esigenza etica che va nel senso
della responsabilita istituzionale: definire chia-
ramente dal punto di vista professionale una fi-
gura di cui I’attuale normativa indica come ne-
cessaria la presenza, tacendo perd sulle com-
petenze richieste e sulle modalita con cui veri-
ficarle. Ricordiamo a margine come 1'unico
disegno di legge rivolto a istituire la figura del
bioeticista risalga all’ormai lontano 2003 ¢ ne-
cessiterebbe oggi quindi di un aggiornamento.

Non ¢ un’esigenza da sottovalutare se non
si vuole correre il rischio che nei comitati per
I’etica clinica, cosi come in quelli per la speri-
mentazione, siedano, accanto a esperti di bioe-
tica autorevoli, altri dalle competenze pin varie
¢ accertate nel modo piti disparato.
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