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diagnostica; (ii.) sociale: per il supporto ai cittadini e alle cittadine piu
vulnerabili (persone anziane, popolazione a rischio di poverta, persone
immigrate, donne e persone disabili); I’epidemia di COVID-19 ha infatti
avuto ripercussioni economiche e sociali importanti su queste fasce di
popolazione che necessitano quindi di maggiore tutela e sostegno; (iii.)
digitalizzazione e big data: per sviluppo di app e piattaforme per infor-
mare la cittadinanza, la diffusione della banda larga al fine di garantire
I’accesso ai servizi online (in particolare per la didattica) a tutta la popo-
lazione e la co-gestione dei dati con la cittadinanza; particolare attenzio-
ne dovra essere posta alla protezione della privacy nel quadro del Regola-
mento Generale Protezione Dati Personali (Reg. UE 2016/679), dei principi
di protezione dei dati personali by default e by design e dei diritti digitali
(necessari a garantire a tutti I’accesso a internet), alla prevenzione della
disinformazione, al controllo sull’'uso improprio di algoritmi e machine
learning che vengano a negare o limitare i diritti degli individui protetti a
livello nazionale, comunitario e internazionale indipendentemente dalla
loro appartenenza a classi, minoranze o nazionalita.

Infine, occorre ripensare gli strumenti per la gestione delle partner-
ship, avviando un dialogo tra tutti gli attori e le attrici, istituendo gruppi
di lavoro, potenziando gli appalti innovativi e l'utilizzo di finanziamenti
pubblici, privati (imprese, banche, fondazioni) e dell’'UE. All’interno di
tali collaborazioni l’attrice o l’attore pubblico dovra impegnarsi a pro-
muovere l'interesse collettivo, la trasparenza e l’accountability. Si auspica,
in tal senso, un reale passaggio dalle PPP (Public and Private Partnership)
alle PPPP (Public, Private and People Partnership) cioé a forme di collabo-
razione che incentivino e garantiscano l'efficace partecipazione di tut-
ti i segmenti della societa civile e della cittadinanza. All’interno di tali
alleanze risulta imprescindibile il ruolo dell’accademia quale attore/rice
cardine per la ricerca scientifica, a cui andranno destinati maggiori fi-
nanziamenti.

6.8 Verso il vaccino: il contributo della tecnologia blockchain®

Lo sviluppo di un vaccino attivo realmente efficace per prevenire la
malattia da COVID-19 ha lanciato a livello globale una corsa contro il
tempo che vede fronteggiarsi i laboratori di tutto il mondo e soprattutto

* Daniele Ruggiu.
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le maggiori potenze del pianeta: Usa, Russia, Cina, India, Regno Unito,
Unione europea (Thorp, 2020). Lo sviluppo di un vaccino richiede infat-
ti un tempo che puo arrivare sino a dieci, quindici anni (Trehan et. al.
2020). Anche ipotizzando un’accelerazione incredibile dovuta all’eccezio-
nalita della situazione, servirebbero comunque due o tre anni. Questo
perché sono previste almeno tre fasi prima di poter arrivare alla sua
commercializzazione. La fase esplorativa in cui si individuano le sostan-
ze deputate a provocare la risposta immunitaria (antigeni), una fase di
sperimentazione preclinica in cui il potenziale vaccino candidato viene
sviluppato e la cui efficacia viene testata (in vitro e in vivo) e, infine, la
fase dello sviluppo clinico in cui il vaccino viene testato su un numero
rilevante di persone (Ramachandra, 2020).

La complessita della Fase III emerge anche dal fatto che questa si sud-
divide a sua volta in quattro fasi. Negli studi di fase I, infatti, si testa il
vaccino su un numero limitato di pazienti per valutarne la tollerabilita
volta a fare emergere la frequenza e la gravita degli effetti collaterali. Ne-
gli studi di fase I il potenziale vaccino viene somministrato a dosi diver-
se per individuarne sia gli effetti tossici sia la capacita di indurre la rispo-
sta immunitaria. Nella fase III si avvia la sperimentazione su larga scala
coinvolgendo almeno 30 mila persone per il vaccino e, altrettante, con la
somministrazione di un placebo. Una volta verificata la rispondenza di
tutti i risultati prodotti dai test agli standard richiesti, il produttore invia
un dossier alle autorita competenti, ’Agenzia italiana del farmaco (Aifa),
la European medicines agency (Ema), la Food and drug administration (Fda)
ecc. per richiederne la registrazione e, ottenuto il nulla osta ufficiale, I'au-
torizzazione alla commercializzazione. Infine, negli studi della fase IV si
monitorano gli effetti secondari e la sicurezza del vaccino negli anni su
un numero crescente di popolazione.

La complessita e la lunghezza del processo di sperimentazione com-
porta pero anche un incremento dei costi che non tutti possono affron-
tare, specialmente da soli. Tra gli 800 e i 2 miliardi e mezzo di dollari
(Trehan et al., 2020).

Ora, sia in ambito politico, che in ambito scientifico, sempre piu si
mette in questione la necessita di completare tutte le fasi della sperimen-
tazione del vaccino. Il Presidente degli Stati Uniti, Donald Trump, ha piu
volte dichiarato di voler ottenere un vaccino entro novembre e la Fda
pare intenzionata a concedere 'autorizzazione ai potenziali candidati (in
particolare Sanofi e GSK) anche prima della rigorosa conclusione della
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fase III. Lo stesso dicasi per il Presidente della Federazione Russia, Vla-
dimir Putin, che ha per primo registrato un vaccino contro la COVID-19,
lo Sputnik V, suscitando diverse perplessita nella comunita scientifica
specie per i rischi che questa corsa al vaccino tra le principali nazioni del
pianeta puo comportare sotto l'aspetto generale della sicurezza, e della
giustizia globale, in quanto le nazioni piu deboli rischieranno di essere
inesorabilmente estromesse da questa corsa ad accaparrarsi tutte le scor-
te del prossimo vaccino contro il COVID-19 (Filder, 2020).

L'idea di abbattere radicalmente i tempi della sperimentazione saltan-
do la fase III ed esponendo la popolazione ai rischi di una sorta di speri-
mentazione di massa, non ¢ necessariamente I'unica strada percorribile.

La scienza grazie alla blockchain technology ha la possibilita di costi-
tuire un’alternativa concreta alla pericolosa scorciatoia dell’accelerazione
nella sperimentazione clinica (Ramachandra 2020; Trehan et al., 2020). Lo
sviluppo di un vaccino, infatti, genera miliardi di dati, relativi al genoma
del virus, alla epidemiologia del virus, alle informazioni sensibili (anche
genetiche) delle persone, alle fasi dello sviluppo e sperimentazione del
vaccino, dati che devono essere incrociati e validati in tempi strettissimi.
Per gestire in modo efficiente questa enorme quantita di dati, individuare
celermente gli errori, correggerli, e condividere poi le informazioni tra
tutte le persone coinvolte in modo da accelerare, prima, la ricerca e il pro-
cesso di autorizzazione, poi, la distribuzione del vaccino, sono necessari
software, sistemi di Intelligenza Artificiale, Big Data Analytics, ma anche
nuovi modelli di gestione e validazione dei dati. La blockchain technology
consente appunto la gestione decentrata di enormi flussi informativi in
modo da garantire trasparenza, efficienza e soprattutto tempestivita assi-
curando in tempo reale livelli di sicurezza e di celerita che alcuna soluzio-
ne diretta a tagliare le fasi della sperimentazione potrebbe mai garantire.

Innanzitutto, nella fase esplorativa dove avviene lo studio delle carat-
teristiche genetiche del virus per poter identificare 'antigene necessario
ad inibire la sua azione provocando la risposta del sistema immunitario.
Ci sono centinaia di sequenze genetiche che vengono identificate da tutti
gli scienziati e le scienzate in tutto il mondo che richiedono una struttura
in grado di avviare processi di collaborazione per condividere i materiali
che siano a prova di manomissione e che solo la blockchain technology
puo fornire (Ramachandra, 2020).

Nella successiva fase preclinica in cui si avvia lo sviluppo dei candida-
ti vaccino, la blockchain technology ¢ fondamentale per gestire i risultati
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dei test in vitro e in vivo sulle cavie mettendoli nella disponibilita di ri-
cercatori/rici in tutto il mondo che hanno cosi la possibilita di controllare
i dati, individuare in tempo reale gli errori e trovare le migliori soluzioni.
Questo consente alle imprese biotech di non perdere i propri diritti di
proprieta intellettuale, né il proprio vantaggio competitivo (Ramachan-
dra, 2020).

Nella terza fase della sperimentazione clinica, infine, si tratta di gesti-
re in maniera coordinata e sicura i dati relativi alla risposta immunitaria
delle e dei pazienti, gli effetti avversi, studiati e compresi prima di arriva-
re all’autorizzazione alla messa in commercio. In questa fase i dati delle
e dei pazienti elaborati su larga scala sono acquisiti e trattati nel rispetto
del consenso libero e informato. Il consenso, una volta registrato su una
piattaforma blockchain in maniera anonimizzata cosi da non essere asso-
ciabile ad alcuna informazione in grado di reidentificare i e le pazienti,
puo appunto incoraggiare le persone ad aderire alla sperimentazione del
vaccino (Gursoy et al., 2020; Ozercan et al., 2018; Trehan et al., 2020; Xiao-
Ling, 2019; Ramachandra, 2020).

Nella fase di review e approvazione del vaccino la piattaforma block-
chain permette poi la gestione integrata di tutta la messe di informazioni
generate nella fase precedente in modo da essere condivisa simultanea-
mente da tutte le authority in giro per il mondo cosi da arrivare di fatto
ad un’unica autorizzazione a livello globale (Ramachandra, 2020).

Infine, poiché dalla fase dell’autorizzazione a quella della distribuzio-
ne intercorre sempre un certo lasso di tempo, con un rischio stimato
tra il 20 e il 30% di perdita delle scorte durante la fase di stoccaggio, la
blockchain technology, basata sulla condivisione in tempo reale di tutte le
informazioni a livello mondiale, permette di costruire una piattaforma
basata su un accesso equo e rapido al vaccino di tutte le nazioni (The
World Economic Forum Covid Action Platform, 2020). Infine, la medesima
piattaforma blockchain permette anche il monitoraggio da parte delle ri-
cercatrici e dei ricercatori di tutto il mondo e dei diversi servizi sanitari
dell’efficacia del vaccino una volta messo in commercio (Ramachandra,
2020). Un quadro solo futuribile? Non proprio. Un’azione in questo senso
¢ gia stata avviata dalla Coalition for Epidemic Preparedness Innovation
(CEPI), un’organizzazione non governativa finanziata dalla Wellcome
Trust, dalla Bill and Melinda Gates Foundation, dalla Commissione euro-
pea e da 8 paesi (Australia, Canada, Eritrea, Germania, Giappone, Nor-
vegia e Regno Unito) e se ne attendono a breve gli sviluppi (Lourie et al.,
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2020). Ma un altro paese che sta investendo fortissimo sull’integrazione
di ricerca sui vaccini e tecnologia blockchain ed ha gia avviato la fase di
sperimentazione in Brasile ¢ la Cina.

6.9 Scelte tragiche in terapia intensiva: risposte responsabili o ideologiche?*

La pandemia da COVID-19 porta con sé un problema cruciale nell’e-
rogazione dei servizi sanitari per tutti i paesi che ne sono colpiti: quello
dell’eccezionale squilibrio tra necessita assistenziali e risorse disponibili. Le
caratteristiche della pandemia possono mettere in crisi, oltre al resto,
anche gli ordinari criteri di accesso ai trattamenti intensivi.

Nel particolare contesto dell’erogazione delle cure intensive, I’anda-
mento della pandemia segue dei flussi (legati alle fasi crescenti o decre-
scenti del contagio) che costringono tutte le strutture sanitarie a passa-
re da criteri di triage (ovvero di “selezione” nell’'ammissione delle e dei
pazienti alle cure) ordinari, basati sui soli bisogni di cura della singola
paziente, combinati con la priorita di arrivo, a criteri di triage eccezionali,
in cui ci si trova costretti ad integrare la valutazione clinica del singolo
paziente con la piu ampia prospettiva della comunita di pazienti; quello
che ¢é stato definito come “triage in emergenza pandemica” (Comitato
Nazionale di Bioetica [Cnb], 2020, punto 3) si attiva quando, nelle fasi
crescenti del contagio, le risorse sanitarie divengono gravemente inade-
guate a fronte di un progressivo aumento del numero dei malati per un
tempo indefinito.

E questo il motivo per cui, dal marzo 2020, seguendo I’andamento del-
la pandemia nei paesi occidentali, dapprima in Italia e poi in tutta Euro-
pa e negli Stati Uniti, ci si & trovati costretti ad elaborare criteri inediti
(per lo meno nella loro applicazione sul campo [Daugherty Biddison et
al.,, 2018; Daugherty Biddison et al., 2019]) per forme di triage prospettico
(Piccinni et al., 2020, pp. 215 ss., e spec. Figg. 1, 2, e Tabella 1). Tali criteri
sono stati per lo piu individuati facendo precipuo riferimento alla mag-
giore “probabilita di sopravvivenza”, ma non sono mancate altre proposte
per affrontare il problema.

11 dibattito, interno e internazionale, e stato avviato dalla presa di po-
sizione ufficiale della Societa Italiana di Anestesia Analgesia Rianima-
zione e Terapia Intensiva (Siaarti, 2020), con un documento del marzo

* Mariassunta Piccinni.
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