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Lavoro di cura e innovazione tecnoscientifica:
il caso della medicina personalizzata

di Stefano Crabu”

In contemporary biomedicine, care practices are increasingly interlaced with research and
development activities, leading to the emergence of new biomedical domains, such as per-
sonalized medicine. Personalized medicine involves the shaping of unprecedented relation-
ships between clinical practice and technoscientific innovation processes, which need to be
explored in their social and technological dimensions. In this article, based on ethnographic
research carried out within an institute of care and research in Northern Italy, it will be ana-
lysed the reconfiguration of medical practice and health professions due to the increasing
adoption of organizational strategies in support of the circulation of knowledge, biological
materials and technologies between scientific laboratories and care settings. From the ana-
lytical point of view, a special attention it will be paid to the organizational arrangements
performed by physicians and scientist in order to support the dialogue between research la-
boratories and care contexts, in which personalised medicine is shaped.

Keywords: translational biomedicine; personalised medicine; oncology; biomarkers; clinical
and experimental technomimicry; ethnography.

Parole chiave: biomedicina traslazionale; medicina personalizzata; oncologia; biomarcatori
molecolari; tecnomimetismo clinico e sperimentale; etnografia

Introduzione

Ai nostri giorni, il lavoro dei medici si affianca con sempre maggiore in-
tensita alle attivita di ricerca scientifica, disegnando quella che ¢ stata defi-
nita nei termini di “biomedicina traslazionale” (Rose, 2013; Keating et al.,
2016; Crabu, 2017). Quest’ultima circoscrive un insieme di metodologie di
ricerca e processi organizzativi indirizzati a favorire una maggiore integra-
zione fra pratiche cliniche, servizi assistenziali al malato e processi di inno-
vazione tecnoscientifica. Gli esiti di questa riorganizzazione della biomedi-
cina sono ancora incerti e richiedono di essere osservati in profondita, cosi
da investigare le trasformazioni che stanno investendo il lavoro di cura e
modificando conseguentemente le modalita attraverso cui i pazienti sono
presi in carico dalle istituzioni sanitarie.

* Dipartimento di Filosofia, Sociologia, Pedagogia e Psicologia Applicata (FISPPA) —
Universita di Padova; stefano.crabu@unipd.it
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Al fine di indagare i processi di mutua interdipendenza tra il lavoro di
cura e quello di innovazione tecnoscientifica, nel corso dell’articolo rivol-
geremo 1’attenzione al piu recente dibattito emerso al crocevia tra la socio-
logia della medicina e gli Science and Technology Studies (S&TS). Piu in
particolare, adotteremo una cornice interpretativa che permette di osservare
la riconfigurazione della pratica medica e delle professioni della salute de-
rivante della crescente adozione di strategie organizzative volte a supporta-
re la circolazione di conoscenze, materiali biologici e tecnologie fra labora-
tori scientifici e contesti ospedalieri (Cambrosio et al., 2006; Wainwright et
al., 2009; Cambrosio et al., 2012). Sotto il profilo empirico, presenteremo i
dati di una ricerca etnografica condotta all’interno di un Istituto di Ricovero
e Cura a Carattere Scientifico del Nord Italia, specializzato nella cura e ri-
cerca oncologica. Lo sguardo analitico si concertera sul lavoro quotidiano
che personale clinico e ricercatori, in collaborazione con i pazienti, condu-
cono al fine di validare clinicamente un “biomarcatore molecolare”, ovvero
una nuova tecnologia in supporto alla personalizzazione della cura di indi-
vidui affetti da tumore del colon-retto. La discussione dei dati empirici con-
sentira di evidenziare in che modo il corpo del paziente coinvolto all’inter-
no di un protocollo di ricerca ¢ riconfigurato nei termini di un “soggetto
sperimentale” (Abadie, 2010), quale esito processuale e integrativo delle
attivita di cooperazione fra lavoratori della salute e oggetti tecnologici. Nel
percorso di analisi ci si soffermera sulle “pratiche sociomateriali” (Orliko-
wski, 2007) orientate a sostenere il coordinamento fra cura e ricerca, ovve-
ro sulle relazioni fra risorse sociali, cognitive e tecnologiche messe in cam-
po dai professionisti della salute al fine di sostenere il dialogo fra i labora-
tori di ricerca e la clinica.

1. Geni, molecole e pazienti: la medicina personalizzata

Il recente completamento del Progetto Genoma Umano, ha dato avvio a
una nuova stagione di ricerche relative alla struttura e al funzionamento del
DNA, generando una notevole intensificazione dei processi di “molecola-
rizzazione” della biomedicina (Fox, 2000; Fortun, 2002). Quest’ultima, in-
fatti, sta integrando gradualmente il piano I’intervento terapeutico a livello
dei tessuti con le conoscenze sul DNA umano, al fine di sviluppare nuove
opzioni terapeutiche personalizzate sulla base del profilo genetico dei pa-
zienti (Rose, 2007; Crabu, 2016).

In questo contesto di forti avanzamenti tecnoscientifici, ha assunto un
ruolo predominante la cosiddetta “biomedicina traslazionale”, definita dalla
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comunita scientifica nei termini di un processo di trasferimento bidirezio-
nale di informazioni e tecnologie tra i laboratori di ricerca e la clinica (But-
ler, 2008). Nell’ambito dell’approccio traslazionale, la crescente sinergia
fra i luoghi della cura e quelli della ricerca ha accelerato la comprensione
della dimensione genomica della vita, della malattia e della sua variabilita
molecolare, portando alla definizione di nuovi modelli di previsione della
risposta clinica ai farmaci. Piu recentemente, questi studi hanno dato vita al
settore della farmacogenomica, attraverso il quale la classificazione degli
individui avviene su base genetica, con 1’obiettivo di predire in maniera
probabilistica la risposta di un individuo a un farmaco somministrato (Tut-
ton, 2012).

Nella farmacogenomica, la linea di ricerca prevalente ¢ rappresentata
dalle attivita di identificazione e validazione clinica dei cosiddetti “biomar-
catori molecolari”'. I biomarcatori vengono sempre piul spesso utilizzati per
la personalizzazione delle terapie, poiché consentono di classificare i pa-
zienti all’interno di gruppi specifici sulla base di alcune caratteristiche ge-
netiche che determinano la possibile risposta a uno specifico trattamento
terapeutico. Fra le diverse specialita mediche, I’oncologia si ¢ rivelata un
settore chiave per lo sviluppo della farmacogenomica: i tumori sono malat-
tie molto comuni, la loro incidenza € in aumento a causa dell’invecchia-
mento della popolazione e, nel complesso, sono tra le cause principali di
morte a livello nazionale e mondiale (Torre et al., 2016). Nell’ambito onco-
logico, quindi, la farmacogenomica denota un insieme di attivita di ricerca
e sviluppo orientate alla definizione di regimi chemioterapici innovativi,
che consentono di personalizzare il trattamento clinico sulla base del DNA
del singolo paziente (Kohli-Laven et al., 2011).

2.1l quadro interpretativo: la biomedicina come pratica sociomateriale

Attualmente, la medicina personalizzata individua un’area di grande in-
teresse sociologico per 1’analisi dei processi di produzione di conoscenze e
tecnologie biomediche (Lock, 2007). La costruzione dei biomarcatori af-
fonda le radici in attivita complesse e differentemente localizzate fra i luo-
ghi della cura e quelli della ricerca, le quali richiedono di essere comprese a
partire dall’osservazione del lavoro congiunto fra attori sociali, conoscenze

' biomarcatori non sono altro che delle variazioni nella struttura molecolare del DNA,
tecnicamente chiamate “polimorfismo a singolo nucleotide” o SNPs.
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scientifiche e apparati tecnologici. Nella biomedicina contemporanea, que-
ste attivita di natura cooperativa sono principalmente rivolte alla trasforma-
zione della biologia del paziente in informazioni immateriali (Clarke et al.,
2010). In accordo con Turrini (2011), ¢ possibile circoscrivere tre differenti
livelli di astrazione della materialita del corpo vivente in informazione: (i)
in vivo, sotto forma di intervento diretto sull’organismo umano; (ii) in vitro,
sotto forma di campione biologico; (iii) in silico, mediante 1’elaborazione
computerizzata di dati e informazioni.

Sotto questa luce, gli spazi della salute, siano essi laboratori o reparti
d’ospedale, sono divenuti degli “ambienti tecnologicamente densi” (Bruni
et al., 2013; Crabu, 2014), all’interno dei quali le tecniche della biologia
molecolare hanno pervaso in maniera intensa il campo clinico a livello dia-
gnostico e terapeutico. Per tale ragione, si rivela necessario adottare una
postura teorica capace di indagare I’insieme di pratiche sociomateriali (Or-
likowski, 2007) mediate cui medici e ricercatori (supportati da una serie di
dispositivi tecnologici) elaborano congiuntamente strategie di cooperazione
in supporto ai processi di traduzione di conoscenze tra clinica e laboratori.
A tal fine, faremo riferimento al dibattito interdisciplinare maturato dal dia-
logo fra S&TS e sociologia della medicina, al cui interno si ¢ consolidato
un filone di indagine particolarmente attento alla dimensione materiale e
tecnologica della biomedicina (Bruni, 2008).

All’interno di questo ambito ¢ stato messo in luce come le tecnologie
giochino un ruolo centrale nel mediare le interazioni sociali (Fujimura,
1995; Suchman, 2000). In questi lavori, il concetto di azione sociale trova il
suo baricentro su un modello interpretativo che vede i contesti lavorativi, e
quelli della vita quotidiana, come 1’esito di relazioni congiunte fra soggetti
umani, oggetti tecnologi e conoscenze che, nell’insieme, compartecipano
alla definizione dell’ordine sociomateriale dell’interazione. Dentro questa
cornice teorica, la biomedicina — nelle sue componenti di cura e ricerca
tecnoscientifica — implica un processo di allineamento di attori e oggetti
(test di laboratorio, scienziati, medici, pazienti, articoli scientifici) in cui le
tecnologie rappresentano I’ancoraggio materiale dell’agire quotidiano
(Keating e Cambrosio, 2003).

Il quadro interpretativo qui delineato consentira da una parte di catturare
gli intrecci ricorsivi fra laboratori di ricerca e clinica, e dall’altra di contri-
buire in maniera innovativa al piu recente dibattito sulle trasformazioni del-
la scena della cura, offrendo una lettura inedita delle modalita attraverso cui
la medicina personalizzata prende corpo.
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3.1l contesto della ricerca e la metodologia

Il materiale empirico discusso in questo saggio ¢ stato raccolto attraver-
$0 una ricerca etnografica condotta all’interno di una struttura sperimentale
attiva nell’ambito della farmacogenomica, che chiameremo “Genom”, ospi-
tata all’interno di un Istituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico del
Nord Italia specializzato nella cura e ricerca oncologica. L’etnografia ha
avuto la durata complessiva di sei mesi. Le osservazioni etnografiche, svol-
tesi dalla mattina al tardo pomeriggio per cinque giorni a settimana, hanno
permesso di osservare nel dettaglio il lavoro quotidiano del personale di
Genom, con cui sono state realizzate 10 interviste in profondita.

Negli ultimi anni, I’equipe di Genom, composta da chimici, biologi mo-
lecolari, farmacologi, tecnici di laboratorio, medici e infermieri, ha appro-
fondito lo studio di un gene, a cui faremo riferimento con il nome di “PER-
SONAL”. 11 gene PERSONAL ¢ di particolare rilevanza nello sviluppo di
protocolli terapeutici orientati alla personalizzazione della terapia oncolo-
gica, essendo responsabile del metabolismo di un farmaco chemioterapico
utilizzato nel trattamento del tumore al colon-retto. Fin dai primi studi pre-
liminari, la ricerca scientifica ha individuato una specifica variazione del
gene PERSONAL potenzialmente utilizzabile come biomarcatore preditti-
vo della risposta al trattamento chemioterapico del carcinoma al colon-
retto. Ben presto, sulla scorta di questa evidenza, sono stati avviati numero-
si progetti di ricerca internazionali, a cui anche Genom ha preso parte.

In Genom la validazione del biomarcatore ¢ stata promossa attraverso
un protocollo sperimentale che prevedeva la possibilita di utilizzare la va-
riazione del gene PERSONAL come parametro per la suddivisione dei pa-
zienti in due gruppi distinti sulla base della loro probabile risposta al trat-
tamento terapeutico: i) “la popolazione resistente al trattamento”, alla quale
puo essere somministrata una dose maggiore di farmaco; ii) “la popolazio-
ne sensibile” o “mutata”, la cui dose prescritta sara inferiore.

Nel corso delle attivita di validazione del biomarcatore, il paziente as-
sume una centralita non trascurabile: il suo corpo, infatti, circoscrive il con-
testo su cui si posa lo “sguardo clinico” (Foucault, 1963) e “molecolare”
(Rose, 2007) allo scopo di ottenere conoscenze utili per il consolidamento
di una nuova opzione terapeutica. Il paziente ¢ quindi esposto a processi
clinico-sperimentali orientati a rappresentare il suo corpo mediante entita
biologiche osservabili e comprensibili da parte delle diverse discipline
(quali I’oncologia clinica, la farmacologia e la biologia molecolare) coin-
volte nel protocollo di ricerca. Alla luce di queste considerazioni, il nodo
teorico che affronteremo nelle prossime pagine riguarda il capire in che
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modo le diverse rappresentazioni del corpo del paziente, e quindi le diffe-
renti epistemologie, convergano in maniera coerente all’interno di un nuo-
vo dispositivo medico (Douglas, 2012).

4. Risultati della ricerca
4.1. Dentro al laboratorio: la costruzione del soggetto sperimentale

Le parole di una coordinatrice di sperimentazione clinica, raccolte nel
corso di un’intervista, ci introdurranno all’interno degli spazi di Genom:

Di base ¢ un medico che vede un paziente “x” che potrebbe entrare in uno
studio e ti dice: “guarda che ho visto che questo paziente potrebbe entrare,
diamogli il foglio informativo del protocollo”. lo, di norma, le informazioni
le do oralmente e in maniera scritta. Cosi lui se le studia a casa, e la prossi-
ma volta torna e decide se entrare o meno nello studio. (Angela, coordina-
trice di sperimentazione clinica)

Il lavoro di medici e coordinatori di sperimentazione clinica circoscrive
una dimensione rilevante, poiché¢ consente agli scienziati di accedere al
corpo del paziente per finalita sperimentali. Il personale clinico ha la re-
sponsabilita individuare il soggetto potenzialmente reclutabile, rendendo
possibile la traduzione pratica del protocollo di ricerca all’interno di Ge-
nom.

La costruzione del “soggetto sperimentale” richiede al paziente un com-
plesso percorso, fra cui un viaggio presso Genom, la risposta a un questio-
nario relativo alle sue condizioni di salute, la disponibilita a sottoporsi ad
analisi cliniche, e infine la donazione di campioni di sangue, urina e altri
tessuti. Questo percorso prende avvio con la sottoscrizione del consenso
informato che, fin dalle prime fasi sperimentali, assume una centralitd non
trascurabile. Esso rappresenta il dispositivo testuale mediante il quale il pa-
ziente viene oggettivato nei termini di un soggetto sperimentale, poiché
permette I’accesso alla sua vitalita non solo per finalita terapeutiche, ma
soprattutto per ragioni di ricerca, mettendo cosi a disposizione i dati clinici
e campioni biologici manipolabili in vitro.

Nei laboratori di ricerca, i campioni sono la materia prima utilizzata da-
gli scienziati e dai loro strumenti di lavoro quotidiano, e la loro produzione
avviene attraverso attivita fortemente regolate dal protocollo. Ai pazienti
invitati a prendere parte allo studio sperimentale ¢ richiesta la donazione di
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un campione di sangue, a partire dal quale viene identificata e valutata la
variazione genetica a carico del gene PERSONAL. Tutte le informazioni e i
dati prodotti a partire dai campioni biologici umani vengono trascritte in
appostivi registri di laboratorio e, contestualmente, inviate sotto forma di
referto cartaceo ai medici coinvolti nel team di ricerca.

Sono le 12:20: nel laboratorio di “Bioanalitica Fase I’ di Genom incontro
Maya, un tecnico di laboratorio che sta lavorando su alcuni campioni biolo-
gici. Maya (...) mi spiega: «si sai, qua siamo alle solite! Devo farmi questa
genetica (...). Per questi due campioni c’¢ da analizzare il gene PERSO-
NAL e un suo polimorfismo, per capire se il paziente pud essere arruolato
all’interno del protocollo sperimentale di Fase I. Di norma, partiamo con
I’estrazione del DNA dal sangue con D’estrattore». (diario etnografico
dell’autore)

L’episodio descritto mostra come la caratterizzazione genetica del pa-
ziente si compone di tecnologie e strumenti che consentono di trasformare
la materialita del campione biologico in informazione genetica astratta. Il
lavoro di Maya prevede la manipolazione in vitro del sangue al fine di
“estrarre” una specifica bio-conoscenza del DNA del paziente. In questo
modo, le tecnologie dalla biologia molecolare permettono di enfatizzare la
dimensione genomica del paziente, descrivendo la sua vitalita nei termini di
variazioni genetiche. Nel caso in cui la determinazione del profilo genetico
escluda la variazione del gene PERSONAL, il paziente potra essere incluso
all’interno del protocollo sperimentale, per poi essere sottoposto alla som-
ministrazione dei farmaci chemioterapici.

Se arruolato all’interno dello studio sperimentale, il paziente, attraverso
la mediazione dei campioni biologici, varca le mura del laboratorio anche
successivamente alla somministrazione del regime chemioterapico che av-
viene nel reparto di degenza:

Come tu hai visto, noi abbiamo raccolto dei campionamenti di plasma a
tempi precisi. Quello che io faccio, ¢ di andare a quantificare il farmaco e i
suoi metaboliti all’interno di questi campioni, e a darne una concentrazione.
(...) To, praticamente, non faccio nient’altro che ottenere delle concentra-
zioni del mio farmaco e dei suoi metaboliti che relaziono al tempo (...). In-
somma, valuto il metabolismo del farmaco. (Pina, farmacologa)

Questo breve estratto mette in luce come il corpo sperimentale, ospitato

nel reparto di degenza, puo essere reso biologicamente intelligibile attra-
verso la manipolazione dei campioni, in modo tale da facilitare i suoi spo-
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stamenti tra i luoghi della cura e quelli della ricerca biomedica. Dopo la
somministrazione del composto terapeutico, 1’analisi dei campioni biologici
del soggetto sperimentatale permette di raccogliere delle specifiche infor-
mazioni riguardanti la metabolizzazione del farmaco. In questo modo, i
farmacologi tentano di valutare come una specifica condizione bio-
molecolare — in questo caso 1’assenza di una mutazione nel gene PERSO-
NAL - possa influenzare la concentrazione del farmaco e la sua metaboliz-
zazione. La produzione di un insieme di parametri relativi al metabolismo
permette cosi di trasmutare la specifica materialita del campione del pa-
ziente in informazione e fatti scientifici potenzialmente rilevanti per le atti-
vita di cura. Per questo motivo, il lavoro in vitro condotto nel laboratorio ha
la finalita di produrre conoscenze relative al farmaco chemioterapico e alla
sua metabolizzazione, piuttosto che informazioni riguardanti il paziente e la
sua condizione patologica.

Questa operazione di gestione della complessa vitalita del corpo attra-
verso la generazione di singoli parametri biologici, come i metaboliti e le
variazioni genetiche responsabili del metabolismo del farmaco, puo essere
conseguita attraverso 1’utilizzo di procedure e tecnologie di quantificazione
molecolare. Tali strumenti, trasformando i processi biologici e metabolici
in conoscenze biomediche astratte, sospendono la stretta affinita e il legame
idiosincratico che intercorre fra lo specifico paziente, il suo campione bio-
logico, e le singolarita patologiche che lo riguardano. La manipolazione
molecolare della vitalita del soggetto sperimentale genera, quindi, delle in-
formazioni potenzialmente trasferibili e riutilizzabili in altri corpi e in altri
contesti (Rose, 2007). In altre parole, la biomedicina attribuisce un’inedita
mobilita alla corporalita umana, permettendole di entrare sotto altra forma
in spazi interpersonali, organici e tecnoscientifici tra loro molto differenti.

La mobilita incarnata dal soggetto sperimentale richiama, in generale,
gli assunti metodologici della biomedicina traslazionale, 1a dove il ricorso a
materiali biologici umani dovrebbe consentire la produzione di ipotesi, co-
noscenze e strumenti immediatamente utilizzabili nei contesti clinici:

E ovvio che quando tu lavori su un paziente, che tu lavori per 1’assistenziale
o che tu lavori per la ricerca, il paziente é una persona. Non é pii un anima-
le da cui tu ricavi un dato, che tutto sommato ti puo andar bene, ti puo an-
dar male, ti fa lo stesso. Per il paziente comincia a essere fondamentale una
cosa piuttosto che un’altra. (...) Quindi, con i campioni che devi analizzare
per la prima volta devi sempre lavorare in doppio, come si fa per la clinica.
(Maya, tecnico di laboratorio biomedico — enfasi mia)
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Il racconto di Maya aiuta a tematizzare due aspetti cruciali per com-
prendere la riorganizzazione della biomedicina contemporanea. In primo
luogo, il laboratorio di ricerca non viene inteso da coloro che vi lavorano
nei termini piu convenzionali di uno spazio al mero servizio del progresso
scientifico, bensi come un contesto orientato anche alla produzione di co-
noscenze e informazioni di immediato supporto all’intervento terapeutico
sul paziente. In secondo luogo, I’incorporazione di esigenze terapeutiche
nel laboratorio scientifico ridefinisce nel profondo le modalita di progetta-
zione e conduzione delle attivita di sperimentali. In altre parole, le pratiche
di ricerca condotte sui corpi sperimentali, mediante I’intervento sui cam-
pioni biologici, sono effettuate secondo procedure e convenzioni che per-
mettono la costruzione di prove non solo scientificamente affidabili, ma
anche clinicamente rilevanti. In questo senso, lo statuto epistemologico
dell’informazione estratta dai campioni non puo essere considerato una
conseguenza diretta dell’applicazione di una metodica sperimentale, quanto
piuttosto 1’esito emergente da un processo di riadattamento locale delle pra-
tiche della ricerca scientifica alle esigenze terapeutiche. Per questo motivo,
i ricercatori riadattano e rilocalizzano nel laboratorio di ricerca le procedure
consolidate nell’ambito della diagnostica, cosi da garantire la «robustezza»
clinica delle evidenze prodotte. Nel nostro esempio, il lavoro in vivo reso
possibile dalle tecnologie di quantificazione molecolare ha I’obiettivo di
trasformare una condizione metabolica in un insieme di variabili biologiche
quantitative che possono essere misurate, e consegnate nelle mani dei me-
dici.

In termini piu generali, si tratta di un percorso di traduzione di cono-
scenze dal laboratorio alla clinica, che implica una trasformazione delle piu
consolidate modalita di conduzione del lavoro sperimentale cosi da sussu-
mere la materialita del corpo sperimentale in un insieme di informazioni
molecolari astratte, e quindi trasferibili ai contesti terapeutici (Wainwright
et al., 2006, Lewis et al., 2014). Pertanto, I’osservazione delle attivita
all’interno dei laboratori di Genom ha disvelato in che modo I’articolazione
pratica della medicina personalizzata richieda un lavoro quotidiano che
permette alla ricerca tecnoscientifica di incorporare esigenze cliniche nella
sua logica d’azione, in modo tale da rendere possibile la traduzione delle
prove di laboratorio in conoscenze epistemologicamente compatibili con la
clinica, e quindi utili alla gestione delle traiettorie di biomedicalizzazione
dei pazienti.
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4.2. 1l soggetto sperimentale tra cura e innovazione tecnoscientifica

Il soggetto sperimentale ¢ coinvolto nella sperimentazione anche attra-
verso delle pratiche in vivo, condotte direttamente sul suo corpo e orientate
a valutare le potenzialita cliniche della variazione del gene PERSONAL
studiato in laboratorio. Il lavoro in vivo rappresenta senza dubbio uno dei
momenti piu complessi previsti dal protocollo di ricerca. In questa fase, il
soggetto sperimentale arruolato nello studio ¢ sottoposto all’infusione del
farmaco, a numerosi prelievi di sangue e al monitoraggio dei parametri vi-
tali.

Dopo aver percorso i corridoi che collegano Genom al reparto di degenza,
incontro Pina all’interno di una piccola sala. (...) Pina, rivolgendosi a una
giovane tirocinante, spiega: «io, di solito, prima dell’infusione e dei prelievi
verifico che la dose di farmaco sia corretta. (...) I pazienti vengono trattati
in base alla superficie corporea e al loro genotipo, con quantita diverse di
farmaco. La quantita la stabilisce il clinico. Praticamente, quando un pa-
ziente potrebbe essere arruolato nelle Fasi I, per esempio in caso di tumore
al retto, Maya fa la genotipizzazione per il gene PERSONAL. Poi Maya mi
gira il referto, e io lo invio ai medici di competenza. Certi polimorfismi di
PERSONAL consentono il trattamento con dosi superiori di farmaco perché
danno una minore tossicita, e c’¢ anche una migliore risposta clinica.» (dia-
rio etnografico dell’autore)

L’episodio descritto conduce verso il reparto di degenza di Genom dove
1 soggetti arruolati nello studio, sotto la supervisione delle infermiere, della
farmacologa e dei medici oncologi, esperiscono sul loro corpo gli effetti
della chemioterapia. La quantita di farmaco somministrata viene aumentata
progressivamente, fino a individuare la dose massima tollerata dal soggetto,
in modo tale da raccogliere informazioni relative al rapporto fra la risposta
clinica alla chemioterapia e lo specifico profilo genetico del paziente. La
sperimentazione in vivo ¢ quindi finalizzata a stabilire la quantita limite del
farmaco, vale a dire la quantita che non genera effetti clinici eccessivamen-
te gravosi e pericolosi per il paziente:

E chiaro che un paziente che entra in un protocollo sperimentale per forza di
cose deve essere pill seguito. (...) Con questo tipo di paziente devi essere
molto pill preciso e attento anche sulla parte clinico-oncologica. Per farti un
esempio, se la TAC (Tomografia Assiale Computerizzata) deve essere fatta
a due mesi, a due mesi e un giorno la TAC deve essere fatta. Cioe, in una
routine normale, se la fai dopo una settimana non ti cambia assolutamente
nulla. Dopo un mese anche. Pero, nei protocolli sperimentali tu devi essere
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rigido, preciso, perché ci lavorano anche gli sperimentali, giti nei laboratori.
(Luis, oncologo e responsabile delle sperimentazioni di Fase I)

Durante la somministrazione del composto farmacologico, infermieri,
farmacologi e medici oncologi sono impegnati nella raccolta di dati clinici
attraverso diversi strumenti di monitoraggio, fra cui I’elettrocardiogramma,
le analisi del sangue e la TAC per valutare I’estensione delle lesioni tumo-
rali. In questo caso, le procedure di osservazione e monitoraggio rappresen-
tano il corpo sperimentale attraverso un insieme composito di dati clinici
riguardanti le informazioni ematochimiche, la pressione sanguigna, le ana-
lisi istologiche e cosi via. Differentemente da quanto osservato nel labora-
torio di ricerca, dove il soggetto sperimentale veniva ricondotto alle sue pe-
culiarita genetiche relative alla metabolizzazione del farmaco, all’interno
del reparto di degenza lo spazio dell’intervento ¢ quello degli organi, dei
tessuti e dei flussi di sangue, ovvero della dimensione patologica. Su
quest’ultima, e sul suo decorso clinico, si focalizza il lavoro del medico,
orientato a stabilire in che modo il profilo genetico incida nella correlazio-
ne fra trattamento chemioterapico e risposta clinica. La sperimentazione in
vivo comporta, quindi, una giustapposizione fra lo “sguardo molecolare”
esteso sul paziente mediante le attivita condotte sui campioni biologici, e lo
“sguardo clinico” indirizzato a rappresentare il corpo attraverso parametri
riguardanti la risposta al trattamento chemioterapico. E necessario quindi
comprendere in che modo 'ambivalenza clinica e molecolare, generata
dalla crescente compenetrazione fra ricerca tecnoscientifica e attivita di cu-
ra, possa essere ricomposta all’interno della medesima piattaforma biome-
dica.

Le parole dell’oncologo, citate in precedenza, sul rispetto delle prescri-
zioni formali previste dal protocollo offrono utili elementi per affrontare
analiticamente questa ambivalenza, intorno alla quale si sta ricostruendo la
biomedicina contemporanea. Nel corso dell’osservazione etnografica con-
dotta in Genom, I’adempimento scrupoloso delle indicazioni del protocollo
— come per esempio il rispetto delle tempistiche di monitoraggio del corpo
sperimentale — rappresentava una delle principali preoccupazioni manife-
state dagli operatori coinvolti nello studio. A questo proposito, I’oncologo
intervistato sottolinea come nella routine clinica, ai soli fini della rilevanza
terapeutica, ¢ possibile coordinare il monitoraggio del paziente con un certo
grado di discrezionalita. Tuttavia, la tradizionale autonomia del clinico nel-
la gestione del paziente decade quando quest’ultimo si trova coinvolto in
pratiche biomediche orientate alla produzione di dati scientifici da condivi-
dere con i laboratori di ricerca (Allsop e Mulcahy, 1996). In questo senso,
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la gestione del corpo sperimentale comporta un riadattamento organizzativo
degli spazi della cura, 1a dove questi non implicano un mero “consumo” di
conoscenza medica, bensi la produzione di campioni biologici e dati scien-
tifici che saranno oggetto di studio e analisi nei laboratori di ricerca (van
den Hoonaard, 2009).

Alla luce di queste considerazioni, il protocollo di sperimentazione puo
essere letto come una tecnologia che sollecita la generazione di una piatta-
forma biomedica “traslazionale”, entro la quale le pratiche cliniche adotta-
no logiche d’azione che consentono la produzione di dati e campioni scien-
tificamente affidabili cosi da poter essere impiegati all’interno dei laborato-
ri. Nel contesto della biomedicina traslazionale, le stesse attivita di assi-
stenza e monitoraggio clinico sono quindi piegate alle necessita della ricer-
ca scientifica, affinché i dati e i campioni prodotti possano essere degli af-
fidabili rappresentanti della corporalita del soggetto sperimentale negli spa-
zi laboratoriali.

Il lavoro osservato finora si compone di strategie e risorse che conferi-
scono al processo di produzione di dati e campioni I’ambivalenza clinica e
molecolare incontrata in precedenza. I biomateriali prodotti dalla clinica,
infatti, devono poter essere considerati affidabili sia dal punto di vista del
medico, sia dal punto di vista del ricercatore e del suo sguardo molecolare.
Si tratta di un processo di coordinamento epistemologico fra sguardo clini-
co e procedure laboratoriali, ovvero un inedito ripiegamento delle attivita
terapeutiche entro 1’orizzonte della ricerca scientifica. In questo caso & per-
tanto la clinica a riadattare localmente le sue routine e le sue pratiche al fine
di stabilire un dialogo con il laboratorio scientifico, con le sue norme e le
sue convenzioni metodologiche, generando cosi una trasformazione nei
contenuti del lavoro di assistenza medica.

4.3. La digitalizzazione del soggetto sperimentale: il lavoro in silico

Il lavoro distribuito fra il reparto di degenza e i laboratori scientifici
comporta la costruzione e la raccolta di una cospicua mole di informazioni,
di natura sia molecolare sia clinica, inerenti la traiettoria di biomedicalizza-
zione del soggetto umano coinvolto nelle attivita sperimentali. Una terza
dimensione, accanto a quelle in vitro e in vivo, & rappresentata dalla gestio-
ne delle informazioni che man mano vengono prodotte. In prima istanza, la
conoscenza estratta dal corpo sperimentale e dai suoi campioni biologici
viene trascritta su moduli cartacei, successivamente rielaborati in silico,
ovvero in uno spazio digitale informatizzato:
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Nel momento in cui il paziente ¢ venuto al centro, le visite, la terapia e la
farmacocinetica si & conclusa, tu cerchi di recuperare tutte quelle che sono
le informazioni nate. Quindi gli esami fatti, la visita e quant’altro. (...) Per
fare questo usiamo le cosiddette Case Report Form (CRF). Le CRF nascono
un po’ dalla nostra fantasia, e poi ci appoggiamo a quella che ¢ 1’esperienza
maturata in tanti anni. Ne abbiamo viste a vagonate, di cartacee e di elettro-
niche, e tu cerchi di cogliere il meglio di ognuna di queste e di riassumerla
in quella che secondo te, al momento, puo essere la CRF che potrebbe andar
bene. Ogni studio richiede una CRF particolare... specifica. II dato nella
CREF lo metto io. E poi, certo, richiediamo 1’aiuto a chi sa estrapolare i dati
con programmi di statistica e darti le risposte che vai cercare. (Angela,
coordinatrice di sperimentazione clinica)

Le parole di Angela pongono ’accento su un ulteriore aspetto del piu
ampio processo di costruzione della medicina personalizzata. La validazio-
ne clinica di una nuova opzione terapeutica richiede un rilevante lavoro di
sistematizzazione dei dati prodotti lungo il ciclo sperimentale, cosi da con-
solidare I’eventuale correlazione positiva fra la regressione della patologia
e lo specifico regime chemioterapico adottato. Le schede elettroniche di
raccolta dati, o “Case Report Form” (CRF), rappresentano il dispositivo di
gestione dell’insieme di dati attraverso cui il corpo sperimentale ¢ stato
scomposto. Da una prospettiva analitica, le CRF consentono allo staff di
Genom di catalogare I’insieme delle rappresentazioni del soggetto speri-
mentale e, in ultima istanza, di configurare quest’ultimo come una unita
statistica composta da un insieme di variabili nominali (sesso, tipo di pato-
logia, specificita del profilo genetico); ordinali (la stadiazione della patolo-
gia); e cardinali (peso, numero di leucociti polimorfonucleati e cosi via). In
questa fase, le professionalita coinvolte si collocano al confine tra la scien-
za dell’informazione e la biostatistica, configurando I’infrastruttura multi-
disciplinare alla quale si ancora ’analisi dei dati nella forma di una stringa
alfanumerica.

La rappresentazione del soggetto sperimentale nei termini di unita stati-
stica puo essere letta come un processo di astrazione tecnoscientifica me-
diante il quale le diverse (bio)rappresentazioni del paziente — che corri-
spondono all’espressione longitudinale della traiettoria di biomedicalizza-
zione — vengono isolate e analizzate in contesti digitali del tutto estranei
all’organismo da cui esse sono state ricavate. Il ricorso a un algoritmo stati-
stico per la valutazione della correlazione fra variazione genetica e risposta
clinica al trattamento farmacologico consente, infatti, di rescindere definiti-
vamente qualsiasi affinita fra lo specifico soggetto sperimentale e le infor-
mazioni medico-scientifiche da esso estrapolate. In questo modo, una va-
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riazione genetica originariamente afferente ad un corpo singolare viene
configurata nei termini di un biomarcatore estensibile ad altri individui, ca-
pace di denotare un nuovo strumento terapeutico.

La validazione di un biomarcatore prevede dunque la trasformazione di
una variazione genetica singolare in una nuova entita biologica clinicamen-
te rilevante. Quest’ultima, incorporando 1’insieme delle conoscenze emerse
nel corso della sperimentazione, genera una nuova categoria clinica fondata
su una variazione genetica, a partire dalla quale ¢ possibile personalizzare il
percorso terapeutico sulla base del profilo genetico. In questo senso, il
biomarcatore molecolare identifica una nuova tecnologia di cura che puo
essere delocalizzata da un organismo a un altro, e grazie al quale & possibile
classificare tutti i pazienti portatori di una determinata patologia (in questo
caso il tumore al colon-retto) in relazione al profilo genetico.

Conclusioni

Il percorso interpretativo proposto in questo contributo ha permesso di
cogliere in maniera piu complessa e innovativa in che modo un segmento
sempre piu rilevante della biomedicina contemporanea sia 1’esito di prati-
che performate da attori sociali, in maniera integrata con conoscenze scien-
tifiche e tecnologie, volte a coordinare azione clinica e azione sperimentale.
Sotto questo profilo, ¢ importante segnalare come la gran parte dei contri-
buti emersi nell’ambito della sociologia della medicina e della salute hanno
privilegiato lo studio delle conseguenze della medicina personalizzata
sull’esperienza di medicalizzazione dei pazienti, dando cosi per scontata la
dimensione tecnoscientifica ad essa soggiacente (Fosket, 2004; Abu El-Haj,
2007; Sulik, 2009). Al contrario, in questo articolo I’esplorazione del lavo-
ro quotidiano all’interno di laboratori scientifici e reparti ospedalieri ha
permesso di mettere in luce in che modo le attivita terapeutiche e quelle
della ricerca tecnoscientifica si modificano reciprocamente, definendo una
piattaforma biomedica traslazionale. Quest’ultima rappresenta uno spazio
eterogeno emergente da un insieme di pratiche sociomateriali dirette a con-
figurare i pazienti come “soggetti sperimentali” da cui estrarre conoscenze
scientifiche potenzialmente generative di nuove opzioni terapeutiche. In tal
senso, sono stati evidenziati i processi attraverso cui la biomedicina con-
temporanea si sta costituendo come un campo ibrido, esito di specifici pro-
cessi situati di “intersezionalita” disciplinare, osservabili sulla linea delle
pratiche organizzative, sulla linea della costruzione delle identita professio-
nali e, infine, sulla linea dell’epistemologia delle conoscenze biomediche.
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Per quanto riguarda i processi organizzativi, la presa in carico del paziente
implica sempre piu spesso degli accordi e delle negoziazioni inter-
laboratoriali che ridefiniscono i tradizionali confini fra spazi della cura e
contesti dell’innovazione tecnoscientifica. Questa prima forma di interse-
zionalita attiva, in secondo luogo, una ridefinizione delle identita profes-
sionali: gli scienziati progettano i loro esperimenti “indossando” i panni di
un medico, e i medici — al contempo — si interrogano su questioni tradizio-
nalmente confinate all’ambito della ricerca scientifica, estendono cosi la
loro azione fin dentro ai laboratori. Infine, 1’intersezionalita che interviene
sulla linea dell’epistemologia dei saperi esperti permette di evidenziare
come le attivitd di cura — lungi dall’essere orientate al solo “consumo di
conoscenza” medica — sono sempre piu indirizzati a generare evidenze e
materiali biologici in supporto alla ricerca laboratoriale. Allo stesso tempo,
i laboratori si stanno ridefinendo nei termini di ambienti organizzativi nei
quali la ricerca ¢ perseguita al fine di produrre conoscenze capaci di orien-
tare le traiettorie di biomedicalizzazione del paziente, e quindi clinicamente
“azionabili”.
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