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Di tutti i crimini neri che l’uomo 
commette contro Dio ed il Creato, 
la vivisezione è il più nero

[Mahatma Gandhi]



VIVISEZIONE
Cenni storico-legislativi
Nozione
Vivisezione significa, alla lettera, separazione di organi o tessuti viventi per operazione chirurgica (dal latino vivum secare: tagliare 
un essere vivente). Tale definizione pecca, tuttavia, per eccesso e per difetto. Da un lato, infatti, finisce per essere ricompresa nel 
concetto di vivisezione anche la chirurgia sugli uomini mentre, almeno nel linguaggio corrente, l’espressione ha esclusivamente rife-
rimento agli animali; dall’altro, devono considerarsi opera di vivisezione anche esperimenti biologici di diverso tipo aventi ad oggetto 
gli animali(ad es. il far mancare gli elementi della nutrizione, l’iniettare germi o tossine di malattie, il saggiare l’azione fisiologica di 
farmaci o di agenti fisici, termici, elettrici, radianti: Foà, C., Vivisezione, in Enc. it., XXXV, Roma, 1937 (rist. 1950), 530 s.
Il concetto giuridico di vivisezione non può perciò essere determinato che alla stregua dei precetti disciplinanti il fenomeno; ad essi, 
pertanto, occorrerà preliminarmente aver riguardo esaminando la normativa per quel che più direttamente interessa il diritto pubblico.

Cenni storici
(sino all’attuale disciplina normativa D.L. 27.1.1992 n. 116)

Dalla lettura dei testi legislativi immediatamente successivi alla Unità nazionale appare evidente che la vivisezione viene considerata 
sotto un profilo in massima parte correlato al diritto penale.
Il contenuto dei precetti mostra, tuttavia, come, l’assetto sanzionatorio sia la risultate di riflessioni meno episodiche: tanto per esem-
plificare, va ricordato che nel codice penale del 1889 è stabilito (art. 491) che “colui il quale, anche per solo fine scientifico o didattico, 
ma di fuori dei luoghi destinati all’insegnamento, sottopone l’animale ad esperimenti tali da destare ribrezzo”, soggiace alla pena 
dell’ammenda sino a lire cento. Nella relazione parlamentare si legge l’effettivo valore precettivo di tale disposizione, che sembra 
quasi obliterare l’aspetto propriamente punitivo per riferirsi, invece, alle semplici modalità di attuazione della vivisezione: “deve il legi-
slatore lasciar libera l’azione della scienza: ma della vera scienza, né dell’abuso, né dell’impostura: onde saranno di certo meritevoli 
di punizione coloro che sotto la sembianza di studio, sottopongono l’animale ad esperimenti dolorosi oltre il bisogno”.
La prima disciplina amministrativa sul tema è contenuta però soltanto nella legge 12.6.1913 n. 611 (concernente provvedimenti per 
la protezione degli animali).
L’art. 9 di tale testo normativo stabilisce che “gli esperimenti scientifici su animali viventi, ove non si tratti di quelli eseguiti da docenti 
o assistenti nelle università o in altri istituti scientifici del Regno, o dai sanitari o veterinari addetti ai laboratori e agli uffici governativi, 
potranno essere fatti soltanto da persona munita di speciale licenza da rilasciarsi dal Ministero dell’interno, d’accordo col Ministro del-
la pubblica istruzione. In essa si stabiliranno anche i luoghi ove gli esperimenti potranno essere eseguiti. La domanda dovrà essere 
munita anche dalla firma del preside della facoltà di medicina di una università del Regno”
Come si vede, tale disciplina legislativa considerava, in via di principio, giustificate le operazioni di vivisezione in relazione a parti-
colari posizioni di legittimazione (per lo più accademiche), mentre una autorizzazione amministrativa (licenza) veniva richiesta per il 
quisque de populo che intendesse eseguire esperimenti scientifici su animali.
Questo regime che, nella sostanza, escludeva qualsiasi forma di controllo sull’attività vivisettoria – perché, una volta ottenuta l’auto-
rizzazione, la persona di essa munita era libera di operare senza alcuna direzione scientifica e senza alcuna vigilanza – restò a lungo 
operante nel nostro diritto positivo.
Fu solo con la legge 10.2.1927, n 292, che il trattamento della vivisezione incontrò più serie e concrete restrizioni, stabilendosi che 
gli esperimenti potessero essere permessi soltanto negli istituti scientifici, secondo le indicazioni e sotto la responsabilità dei rispettivi 
direttori.
La successiva disciplina in materia di vivisezione, una disciplina, come si vedrà, in (minima) parte tuttora vigente, deriva dalla legge 
12.6.1931, n. 924 integrata e modificata dalla legge 1°.5.1941, n. 615.
Con maggiore precisione tecnica, l’art. 1, 1° comma di tale legge parificava alla vivisezione tutti gli altri esperimenti sugli animali 
vertebrati a sangue caldo  e funzionalizzava le operazioni vivisettorie allo scopo di promuovere il progresso della biologia e della 
medicina sperimentale.
Una duplice forma di garanzia, rispettivamente, oggettiva e soggettiva, veniva poi predisposta: era sancito, infatti, l’obbligo di esecu-
zione delle operazioni negli istituti e laboratori scientifici del Regno (nel senso di istituti e laboratori pubblici, anche non riconducibili 
a mere articolazioni dell’apparato statale: Iannotta, Vivisezione; era stabilita, poi, la diretta responsabilità dei direttori degli istituti e 
laboratori.
Tali forme di “controllo” escludevano, quindi, l’esistenza di un paradigma permissivo per l’esercizio della vivisezione, che doveva 
considerarsi, invece, di regola vietato.
Questo stando alla lettera della legge. Ove però si discenda da un esame sistematico del testo legislativo, si scorge come fossero 
stati contemplati una serie di “permessi” all’espletamento di procedimenti vivisettori, tali sia dal punto di vista soggettivo sia da quello 
oggettivo, da estendere in modo considerevole l’ambito di operatività di queste pratiche.
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Così,  dal primo punto di vista, va ricordato che il Ministro per l’interno, sostituito da quello della sanità dopo che l’art. 2, n. 1, legge 
1°.3.1958, n. 29, dispose il passaggio al Ministero della sanità delle attribuzioni spettanti all’Alto Commissariato per l’igiene e la 
sanità pubblica che, ai sensi dell’art. 2, 1° co., d.luog. 31.7.1945, n. 466, era titolare delle competenze già spettanti al Ministero per 
l’interno in materia di igiene e sanità, nelle quali rientra la vivisezione, in quanto mezzo di sperimentazione, di didattica relativamente 
alle discipline sanitarie e di ricerca sanitaria in genere, di concerto con il Ministero della pubblica istruzione, poteva consentire (art. 1, 
4° co., legge n.  924 del 1931), “nei soli casi di eccezionale, riconosciuta importanza”, l’esecuzione della vivisezione e di altri esperi-
menti su animali anche a chi non fosse munito dei titoli indicati nel 5° co. dello stesso articolo. Nella sostanza, quindi, erano abilitati 
ad eseguire operazioni vivisettorie, in via generale, i laureati in medicina e chirurgia, in medicina veterinaria, in scienze biologiche 
ed il scienze naturali (era sufficiente, peraltro, il diploma di laurea, senza la necessità di superamento degli esami di abilitazione o 
l’iscrizione all’albo professionale) e gli studenti delle relative facoltà che avessero compiuto il primo biennio del corso di medicina e 
chirurgia o di scienze biologiche o di scienze naturali o di medicina veterinaria, con il consenso della direzione e – come si è detto – 
sotto la responsabilità dei direttori di istituti e laboratori scientifici (art. 1, 3° co.).

Quanto agli altri soggetti abilitati ad eseguire la vivisezione, la legge non richiedeva alcun titolo di legittimazione essendo attribuita 
(art. 1, 4° co.) “al Ministro dell’interno” (poi sostituito con quello della sanità) “d’intesa col Ministro della educazione nazionale” (poi, 
ovviamente, della pubblica istruzione) la facoltà “di consentire nei soli casi di eccezionale riconosciuta importanza”, previa domanda 
dell’interessato, accompagnata dal motivato parere del direttore dell’istituto in cui gli esperimenti avrebbero dovuto essere eseguiti, 
la vivisezione e gli altri esperimenti sugli animali anche a chi non fosse munito dei titoli sopra indicati.
Dal secondo punto di vista (quello oggettivo) era consentita la vivisezione a semplice scopo didattico (art. 1, 3° co.) soltanto in casi 
di inderogabile necessità, quando cioè, non fosse possibile ricorrere ad altri sistemi dimostrativi.
Inoltre, la vivisezione su cani e gatti, “normalmente vietata” (art. 1, 4° co.), era permessa a due condizioni: che fosse ritenuta indi-
spensabile per esperimenti di ricerca scientifica e che non fosse assolutamente possibile avvalersi di animali di altra specie.
Altre disposizioni della legge n. 924 del 1931 disciplinavano le modalità di espletamento della vivisezione.
Anche qui le affermazioni di principio sembrano offuscate dalle corrispondenti eccezioni: Veniva affermato cos’ (art. 2, 1° co.) che la 
vivisezione poteva essere eseguita soltanto previa anestesia generale o locale che avesse efficacia per tutta la durata dell’operazio-
ne, ma subito si aggiungeva che all’uso dell’anestetico poteva non ricorrersi nei casi in cui tale provvedimento fosse incompatibile 
in modo assoluto con i fini dell’esperimento; era sancito (art. 2, 3° co.) il divieto di servirsi, per ulteriori esperimenti, dell’animale già 
sottoposto a vivisezione, ma si escludeva l’operatività del divieto nei “casi di assoluta necessità scientifica”.
Per quel che attiene al regime dei controlli, l’art. 4 sanciva l’obbligo per i direttori degli istituti e dei laboratori nei quali si eseguissero 
esperimenti vivisettori di tenere un registro nel quale dovevano essere riportati i dati relativi agli esperimenti eseguiti; tali dati avreb-
bero dovuto essere poi trasmessi dai direttori (degli istituti e laboratori), al termine di ogni anno accademico, ai rettori delle università 
che, a loro volta, avrebbero dovuto farli recapitare al Ministro per la sanità ed al Ministro per la pubblica istruzione.
Analogo obbligo gravava, secondo quanto stabilito dall’art. 4, 3° co., sui direttori di istituti o di laboratori, indipendenti dalle università, 
i quali avrebbero dovuto trasmettere i dati al medico provinciale perché ne curasse la trasmissione ai Ministri per la sanità e per la 
pubblica istruzione.

Le prescrizioni in parola appaiono in funzione dell’opera di vigilanza sull’attività vivisettoria, sia essa sottoposta o no ad autorizzazio-
ne, opera che, peraltro, avrebbe potuto essere esplicata anche preventivamente da parte degli organi a ciò preposti.
Disponeva al riguardo l’art. 5 che la vigilanza sugli istituti, sui laboratori e sugli altri locali nei quali di eseguono esperimenti sopra 
gli animali era affidata al medico provinciale, il quale si avvaleva dell’opera delle guardie zoofile di cui all’art. / legge 11.4.1938, n. 
612, che fossero laureate in medicina e chirurgia o medicina veterinaria, operanti secondo le direttive e sotto la vigilanza del medico 
provinciale, al quale riferivano direttamente per i provvedimenti del caso.
L’attività di vigilanza a livello locale era affidata, invece, alla competenza regionale.
Stabiliva infatti l’art. 13, n. 19, d.P.R. 14.1.1972, n. 4, che, ai sensi dell’art. 17, lett. b) legge 16.5.1970, n. 281, venisse delegato alle 
regioni a statuto ordinario l’esercizio delle funzioni amministrative concernenti la vigilanza sugli istituti autorizzati a praticare la vivi-
sezione degli animali.

Trattatasi, quindi, di competenza amministrativa delegata dallo Stato alla regione, la quale avrebbe potuto anche intervenire a riorga-
nizzare il servizio di vigilanza (Iannotta)
L’inserimento nel d. P.R. n. 4 del 1972 della vigilanza sugli istituti autorizzati a praticare la vivisezione non può non destare qualche 
perplessità, concernendo tale testo normativo il trasferimento alla regione a statuto ordinario delle funzioni amministrative statali 
in materia di assistenza sanitaria e ospedaliera, mentre la vivisezione sembra appartenere più all’ambito della ricerca scientifica. 
Probabilmente, l’intervento normativo in tale sede non trova tanto la sua giustificazione ratione materiae quanto in considerazione 
della (sia pur concorrente) competenza del Ministro per la sanità al rilascio delle autorizzazioni e dei poteri di controllo spettanti al 
suo apparato.

La regione avrebbe potuto poi delegare ai comuni o a concorzi di comuni l’esercizio delle funzioni di cui all’art. 13, n. 19 ( si veda, 
per una soluzione in senso negativo, legge regionale Umbria 14.11.1974, n. 59, che all’art. 13, lett. g, riserva alla regione la vigilanza 
sugli istituti per la vivisezione di animali).
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Rimaneva, peraltro, qualche dubbio circa la portata delle residue competenze statali in tema di vigilanza sulla vivisezione e sulla 
titolarità del relativo esercizio, ferma restando la competenza generale del Ministro della sanità ad esercitare ogni forma di controllo 
a livello centrale, anche al fine di promuovere, d’intesa col Ministro della pubblica istruzione, il riesame dei provvedimenti di autoriz-
zazione precedentemente emessi (Iannotta)
L’attività di vigilanza consentiva, quindi, anche attraverso l’esame delle certificazioni di cui all’art. 4, di stabilire se fossero state os-
servate le norme di legge e le prescrizioni dell’autorizzazione nei casi in cui questa fosse richiesta, legittimando conseguentemente, 
in tale ultimo caso, la revoca dell’autorizzazione.

Nella ipotesi, invece, in cui per l’esercizio dell’attività vivisettoria non fosse richiesto alcun atto permissivo, l’opera di vigilanza avrebbe 
consentito, soprattutto, l’accertamento delle violazioni amministrative e penali.
L’art. 5 bis della legge n. 924 del 1931 (nella aggiunta apportata dall’art. 3 legge n. 615 del 1941) stabiliva che i trasgressori ai pre-
cedenti artt. 1,2,3,4 fossero puniti con l’ammenda da L: 20.000 a 50.000 (le pene pecuniarie sono indicate nell’importo risultante 
dall’aumento di cui all’art. 3 legge 12.7.1961, n. 603)
La contravvenzione in parola era stata peraltro depenalizzata dalla legge 24.12.1975, n. 706, e poi assoggettata alla disciplina di cui 
alla legge 24.11.1981, n. 689, che ha profondamente innovato il regime delle sanzioni amministrative (di carattere punitivo) dettando 
anche una disciplina generale nella materia.
La detta violazione amministrativa poteva peraltro concorrere, nei casi di violazione degli artt. 2 e 3, con la contravvenzione di cui 
all’art. 727 c.p. (maltrattamento di animali).

Va però precisato che, secondo la giurisprudenza (Cass.pen. 25.9.1978, in Cass .pen. Mass., 1980, 380 ss.) in ciò contrastata dalla 
dottrica (Coppi “Appunti in tema di esperimenti su animali, ivi, 383), nei casi in cui le sperimentazioni venissero effettuate per fine 
didattico o scientifico, doveva paradigmaticamente escludersi la possibilità di concorso tra contravvenzione e violazione amministra-
tiva ove le sperimentazioni stesse non fossero compiute in luogo pubblico, aperto o esposto al pubblici e non fossero tale da destare 
ribrezzo; ciò perché le violazioni di cui alla legge 12.6.1931, n. 924, pur seendo sanzionate da pene pecuniarie di carattere ammini-
strativo, non potevano essere assunte ad elementi integratori del reato di cui all’art. 727 c.p. le cui ipotesi, distinte ed autonome, si 
realizzano con una condotta speficicamente prevista, accompagnata dall’elemento psicologico consistente nella coscienza e volontà 
di incrudelire verso animali.

Fonti normative
Legge 12.6.1931 n. 924 
Modificazione delle disposizioni che disciplinano la materia della vivisezione sugli animali vertebrati a sangue caldo, 
mammiferi ed uccelli

Legge 1°.5.1941 n. 615 
Modificazioni alla legge 12.6.1931, n. 924, sulla vivisezione degli animali vertebrati a sangue caldo

D.P.R. 14.1.1972 n. 4  
Trasferimento alle Regioni a statuto ordinario delle funzioni amministrative statali in materia di assistenza sanitaria ed 
ospedaliera e dei relativi personali ed uffici

Bibliografia
FOA’ – Vivisezione, in Enc. it., XXXV, Roma, 1937 (rist 1950), 530 s.
IANNOTTA – Vivisezione, in Nss. D.I., XX, Torino, 1975, 1035 ss.
COPPI – Maltrattamento o mal governo di animali, in Enc. dir. XXV Milano 1975
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6 Lo stabulario

Lo stabulario
in collaborazione con dott. Massimo Tettamanti

Letteralmente significa “luogo di allevamento degli animali effettuato all’interno di stalle o altri ricoveri”. Si parla di stabulari anche per 
animali da laboratorio e il termine comporta altresì l’adattamento alle particolari condizioni del locale di stabulazione, detto stabulario, 
nel quale vengono regolate caratteristiche ambientali quali temperatura, umidità e durata dell’illuminazione. 
Fonte: Enciclopedia Motta-Grolier

La stabulazione indica un qualunque sconfinamento di animali in spazi controllati, costruiti o ricavati artificialmente, nei quali sono 
garantite e monitorate le funzioni vitali. Inizialmente era l’atto di portare gli animali nella stalla, in seguito si è esteso a tutti:  cavie da 
laboratorio, allevamenti intensivi di mitili, pesci, bovini, rettili ecc. Gli stabulari sono appunto i luoghi di sconfinamento. 
Fonte: Enciclopedia Wikipedia

Com’è uno stabulario

Leggi codificate a livello europeo dalla GLP (Good Laboratories Practice) per la validità degli esperimenti che comprende la 
professionalità degli operatori, le condizioni ambientali e le caratteristiche chimiche-fisiche-nutrizionali.

STABULARIO
_locale rettangolare dove a fianco ci sono altri locali
_senza finestre con 12 ore di luce artificiale (12 ore al buoi) per non confondere i risultati degli esperimenti con ormoni
_materiale lavabile (es. piastrelle)
_piani bassi (comodo per approvvigionamento cibo; carico/scarico; svantaggio per rumori)
_piani alti (non c’è rumore di traffico però stress da sibilo vento; approvvigionamento più faticoso)

GABBIE NORMALI
_scatola con apertura superiore
_fondo di segatura
_makrolon – resina resistente a calore e detergenti
_apertura frontale
_sportello con scatoletta per cibo e acqua
_taglia più grossa (per conigli)
_tutta d’acciaio
_fondo aperto in filo d’acciaio in modo che le deiezioni cadono sotto e vengono ripulite

GABBIE METABOLICHE
_studio di metabolismo (consumo di acqua e cibo)
_circolare
_pavimento aperto con filo metallico, urine e feci cadono giù
_sul fondo si ha raccolta separata di urine e feci

ABBEVERAGGIO
_automatico, entra un tubicino in ogni gabbia con una valvola; dispensatore H2O. 
_tutte le gabbie a scaffalatura
_se il numero di animali è alto si ha competizione quindi non più di 10 ratti per gabbia
_se l’animale è da solo può essere aggressivo

PULITURA
_se la gabbia è a fondo chiuso la segatura è rimossa 1 volta al giorno
_se la gabbia è a fondo aperto si rimuove il cassetto
_se la gabbia è a fondo aperto il rotolo di carta che corre viene cambiato
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ANIMALI
_NO: uccelli (voliera)
_NO: pesci (acquari)
_NO: rane (grandi vasche)
_SI: mammiferi di piccola taglia
_Specie_popolazione in grado di riprodursi
_Ceppo_suddivisione di specie con caratteristiche particolari

TIPI DI ANIMALI
_Topo
_Ratto
_Cavia
_Gerbillo
_Criceto
_Coniglio
_Maiale nano (Mini Pig)
_Scimmie di vari ceppi
_Cani prevalentemente Beagle

CONDIZIONI STANDARD
_temperatura di 22° C
_illuminazione 12 ore da 350-400 LUX misurate a 1 metro dal pavimento
_alimentazione pellet, avena, frumento, colla di pesce,  argilla, glucosio, sali
_le specie animali non dovrebbero essere nello stesso locale

NORME GENERALI PER MANEGGIAMENTO ANIMALI
_corretta manipolazione necessaria  per una buona riuscita dell’esperimento
_evitare paura
_buono stato di salute dell’animale
_avvicinamento mano sperimentatore con molta calma
_evitare rumori improvvisi
_per motivi di sicurezza usare sempre i guanti

Come manipolare un animale
TOPO E RATTO
_lo si prende per la coda e lo si appoggia sulla griglia, gli si soffia sulla testa per tenerlo immobile, gli si solleva un bel pezzo di pelle 
  sulla schiena per poi alzarlo in verticale. In tale modo si lascia libero l’addome per l’iniezione

CAVIA
_la cavia non ha la coda ma è molto sensibile; occorre prenderla nella gabbia stringendola un poco e poi avvicinarsela a se,    
  coccolandola per calmarla

CONIGLIO
_lo si afferra alla base  delle orecchie

Modello di eutanasia
Metodi fisici 
Colpo secco alle vertebre o immersione in azoto liquido (solo per piccola taglia)

Metodi chimici 
Inalazione di etere, CO, CO2 60% alinato, iniezione barbiturici

Sperimentazione animale: vera scienza?
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I-CARE
International Center for Alternatives in Research and Education

Il “Centro Internazionale per le Alternative nella Ricerca e nella Didattica” ha sede in India e progetti in varie nazioni.
I-CARE letteralmente significa “io ho cura”, “a me importa” sottolineando la spinta etica di base contro la vivisezione.
La necessità di creare il centro I-CARE, nasce da alcuni fattori:

1. La vivisezione è regolamentata principalmente da protocolli internazionali e non può essere contrastata da progetti soltanto 
nazionali

2. Alcuni campi di vivisezione sono regolamentabili a livello nazionale (es. la didattica universitaria) e ci sono ad esempio nazioni 
che usano metodi alternativi e altre che non li usano. L’idea della collaborazione internazionale è quella di usare precedenti 
ottenuti in una nazione per sostituire test con animali in altre nazioni (ad esempio la didattica in Italia è decisamente diminuita 
mentre in Svizzera è clamorosamente aumentata)

3. La sola protesta, in alcuni casi, non è sufficiente e potrebbe risultare utile essere anche propositivi
4. La possibilità di bloccare varie sperimentazioni porta alla necessità di riabilitare gli animali salvati. Quando il numero di animali 

diventa troppo grosso, singoli progetti o singoli rifugi possono non essere in grado di farcela per mancanza di competenze 
specifiche, mancanza di posto o di soldi. All’interno del centro I-CARE si è creato un network collaborativi di tutti i rifugi che, fino 
ad ora, in diverse nazioni, hanno riabilitato animali da laboratorio

5. Il movimento per gli animali basato sull’associazionismo non è praticamente mai stato in grado di collaborare e compattarsi e 
quindi era necessario creare un centro di coordinamento basato esclusivamente su progetti in cui possono coinvolgere singoli 
ricercatori, gruppi di ricerca, associazioni o gruppi animalisti che hanno obiettivi specifici comuni anche se mentalità differenti.

6. Gli attuali “portavoci ufficiali” dei metodi alternativi sono di solito ricercatori che usano anche animali o comunque ricercatori 
che NON sono contro la vivisezione. L’idea è quella di partecipare a congressi con progetti vari, pubblicare articoli su riviste 
scientifiche, inserirsi nei gruppi di lavoro legislativi e scientifici in modo da rompere l’attuale idea “scienziati contro animalisti 
emotivi” ma “scienziati che uccidono animali contro scienziati che li salvano”

7. Molti progetti saranno basati sulla didattica, sull’Education, perché, oltre a cercare di sostituire l’uso di animali in questo campo, 
si riesce ad entrare in contatto con studenti e docenti universitari. In pratica si lavora anche molto per cambiare la mentalità 
dominante che considera l’animale un oggetto, si lavora coi futuri ricercatori e coi loro docenti (sono già più di 400 i docenti 
universitari nel mondo che hanno partecipato a seminari sulle alternative organizzate dall’I-CARE)

In sintesi quindi:

• impronta etica chiara e palesata
• analisi della realtà attuale per evitare progetti magari scientificamente lavidi ma giuridicamente improponibili
• sviluppo, produzione e diffusione di metodi alternativi

Da due anni è operativo un Database Interattivo sulle Alternative all’uso di animali nella didattica consultabile sul sito 
http://ethical-learning.org  in sei lingue diverse: francese, inglese, italiano,portoghese, spagnoli e tedesco.
Contiene 1038 metodi alternativi alla tradizionali sperimentazioni didattiche che fanno uso di animali, copre l’utilizzo di 264 specie di 
animali diversi ed è in continuo aggiornamento.
La necessità del suddetto Database nasce come risultato di alcuni progetti che hanno portato a sostituire l’uso di animali nella 
didattica in circa il 70% dei casi nelle Università italiane e nelle Medical Schools americane.
In alcune nazioni l’uso di animali nella didattica universitaria esiste ancora ma è diventato minoritario; mentre in altre nazioni le nuove 
metodologie didattiche che non usano animali sono praticamente sconosciute.
Compito di I-CARE è quello di far conoscere questa realtà.
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Elenco delle normative che regolamentano la sperimentazione sugli animali
fonte: www.lav.it_aggiornato al 26 febbraio 2009

Legge 23 giugno 1970, n.503
Ordinamento degli istituti zooprofilattici sperimentali 
(v. anche Legge 23 dicembre 1975 n.745).

Decreto Ministeriale 1 marzo 1973 
Entrata in vigore della VIII edizione della Farmacopea Ufficiale della Repubblica Italiana.

Legge 22 ottobre 1973, n.752 
Ratifica ed esecuzione della Convenzione europea relativa alla elaborazione di una farmacopea europea, 
adottata a Strasburgo il 22 luglio 1964.

Direttiva 75/318/CEE
del Consiglio, del 20 maggio 1975 relativa al ravvicinamento delle legislazioni degli Stati Membri riguardanti le norme ed i protocolli 
analitici, tossicofarmacologici e clinici in materia di sperimentazione delle specialità medicinali. 
Pubblicata in GUCE L147 del 9.6.1975.

Decreto Ministeriale 19 gennaio 1976 
Obbligo di registrazione come presidi medico chirurgici di prodotti igienici per gli occhi e di soluzioni per lenti a contatto.

Decreto Ministeriale 29 gennaio 1976
Obbligo della registrazione quali presidi medico chirurgici per i prodotti topicidi e ratticidi ad uso domestico e civile.

Decreto Ministeriale 28 luglio 1977
Regolamento per l’esecuzione degli accertamenti della composizione e della innocuità dei prodotti farmaceutici di nuova istituzione 
prima della sperimentazione clinica sull’uomo. 

Risoluzione del Consiglio del 24 novembre 1986
relativa alla firma, da parte degli Stati membri, della convenzione europea sulla protezione degli animali vertebrati utilizzati a fini 
sperimentali o ad altri fini scientifici. 
Pubblicata in GUCE C331 del 23.12.1986.

Decisione 90/67/CEE
della Commissione, del 9 febbraio 1990 che istituisce un comitato consultivo per la protezione degli animali utilizzati a fini sperimentali 
o ad altri fini scientifici. Pubblicata in GUCE L44 del 20.2.1990.

Decreto Legislativo 27 gennaio 1992, n.116
Attuazione della direttiva n.86/609/CEE in materia di protezione degli animali utilizzati a fini sperimentali o ad altri fini scientifici. 
Pubblicato nel Supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n.40 del 18 febbraio 1992. 
Tale norma lascia in vigore i soli comma 1 e 3 dell’articolo 1 della precedente Legge 12 giugno 1931, n.924 così come modificata 
dalla Legge 1 maggio 1941, n.615. La norma è stata modificata e integrata da: Avviso di Rettifica pubblicato in Gazzetta Ufficiale 15 
dicembre 1992, n.294.

Decreto Ministeriale 29 settembre 1995
“Riconoscimento dei titoli di laurea idonei ed equivalenti ai fini della sperimentazione animale (...) 
Pubblicato in Gazzetta Ufficiale 3 maggio 1996 e successivo Decreto Ministeriale 26 aprile 2000. 

Circolari Ministeriali n.32/92, n.17/93 e n.18/93
in G.U. n.120 del 25.5.1993, n.8/94 in G.U. n.163 del 14.7.1994, n.600.10.24495/SP/4439 dell’11 marzo 1999, n.6 del 14 maggio 
2001 pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n.144 del 23 giugno 2001. 
Su iniziativa del Consiglio dell’Unione Europea è iniziato nel novembre 2008 l’iter di sostituzione della Direttiva 86/609 con una 
Proposta di nuova Direttiva.

Sperimentazione animale: vera scienza?
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Decreto Legislativo 30 giugno 1993, n.270
Riordinamento degli istituti zooprofilattici sperimentali, a norma dell’art.1, comma 1, lettera h, della legge 23 ottobre 1992 n.421. 
Il punto g) dell’articolo 4 assegna a questi istituti “l’elaborazione e l’applicazione di metodi alternativi all’impiego di modelli animali 
nella sperimentazione scientifica”. 

Legge 12 ottobre 1993, n.413
Norme sull’obiezione di coscienza alla sperimentazione animale. 
Pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale 16 ottobre 1993, n.244.

Decreto Legislativo 24 aprile 1997 n.126
“Attuazione della direttiva 93/35/CEE recante la sesta modifica alla direttiva 76/768/CEE concernente il ravvicinamento delle 
legislazioni degli Stati membri relative ai prodotti cosmetici e della direttiva 95/17/CE recante modalità di applicazione della direttiva 
76/768/CEE riguardo alla non iscrizione di uno o più ingredienti nell’elenco previsto per l’etichettatura dei prodotti cosmetici”
Pubblicato in GU n.112 del 16.5.1997. 

Decreto Ministero della Sanità del 7 aprile 1997 
“Procedure tecniche per l’esecuzione del controllo di Stato per il vaccino anti epatite B”
in GU n.142 del 20.6.1997. 

Decreto Ministero della Sanità del 7 aprile 1997 
“Procedure tecniche per l’esecuzione del controllo di Stato per il vaccino antipoliomelite” 
in GU n.142 del 20.6.1997. 

Decreto Ministero della Sanità del 7 aprile 1997 
“Procedure tecniche per l’esecuzione del controllo di Stato per il vaccino antimorbilloso” 
in GU n.143 del 21.6.1997. 

Decreto Ministero della Sanità del 7 aprile 1997 
“Procedure tecniche per l’esecuzione del controllo di Stato per il vaccino antiparotite”
in GU n.144 del 23.6.1997.

Decreto Ministeriale 15 luglio 1997
Recepimento delle linee guida dell’UE di buona pratica clinica per la esecuzione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali. 
Pubblicato in Gazzetta Ufficiale 18 agosto 1997, n.162. 
L’Unione Europea ha approvato una Direttiva sullo stesso tema, la cui proposta (97/C 306/10) è pubblicata in GUCE C306 
dell’8.10.1997. 

Decisione del Consiglio 1999/575/CE 
del 23 marzo 1998 relativa alla conclusione da parte della Comunità della convenzione europea per la protezione degli animali 
vertebrati utilizzati a fini sperimentali o ad altri fini scientifici. 
Pubblicata in GUCE L122 del 24 agosto 1999. 

Decreto Legislativo 25 febbraio 2000 n.174 
Attuazione della direttiva 98/8/CE in materia di immissione sul mercato di biocidi. 
Pubblicato in Supplemento Ordinario della Gazzetta Ufficiale n.101/C2000 

Decreto Ministeriale Salute 31 marzo 2008  
Aggiornamento degli allegati del decreto legislativo 25 febbraio 2000, n. 174, recante «Attuazione della direttiva 98/8/CE» in materia 
di immissione sul mercato dei biocidi”. 
Pubblicato in GU n. 123 del 27.5.2008

Direttiva 2000/41/CE 
della Commissione del 19 giugno 2000, che rinvia per la seconda volta il termine per il divieto della sperimentazione animali di 
ingredienti o miscele di ingredienti per prodotti cosmetici. 
Pubblicato in GUCE L145 del 20.6.2000. 
Attuata con Decreto Ministeriale Sanità del 6 luglio 2000 pubblicato in Gazzetta Ufficiale n.194 del 21.8.2000.

Decreto del Ministro della Sanità 11 aprile 2001 
Recepimento della direttiva 2000/33/CE recante XXVII adeguamento al progresso tecnico della direttiva 67/548/CEE, in materia di 
classificazione, imballaggio ed etichettatura di sostanze pericolose. 
Pubblicata sul Supplemento Ordinario n.203 della Gazzetta Ufficiale n.172 del 26.7.2001 
Riconosce, per la prima volta per legge, tecniche alternative di ricerca alla sperimentazione animale in tre test. 
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Decisione 2003/584/CE 
del Consiglio del 22 luglio 2003 relativa alla conclusione del protocollo di modifica della convenzione europea sulla protezione degli 
animali vertebrati utilizzati a fini sperimentali o ad altri fini scientifici. 
Pubblicata in GUCE L198 del 6.8.2003. 

Decreto Ministeriale Salute 8 febbraio 2005 
Attuazione dell’articolo 15, comma 7, del Decreto Legislativo 3 febbraio 1997, n. 52, in materia di condivisione di informazioni relative 
alle sperimentazioni sugli animali. (GU n. 80 del 7.4.2005)

Decreto Legislativo 15 febbraio 2005, n.50 
Attuazione delle direttive 2003/15/CE e 2003/80/CE, in materia di prodotti cosmetici. (Gazzetta Ufficiale n. 87 del 15.4.2005). 
I prodotti cosmetici finiti testati su animali non sono più commercializzabili.

Legge 22 febbraio 2006, n. 78 
Conversione in legge, con modificazioni, del decreto-legge 10 gennaio 2006, n. 3, recante attuazione della direttiva 98/44/CE in 
materia di protezione giuridica delle invenzioni biotecnologiche. Gazzetta Ufficiale - Serie Generale n. 58 del 10.3.2006.

Decreto Ministero della Salute 22 novembre 2007 
Piano di attività e utilizzo delle risorse finanziarie di cui all’articolo 5-bis del decreto-legge 15 febbraio 2007, n. 10, convertito in 
legge, con modificazioni, dalla legge 6 aprile 2007, n. 46, riguardante gli adempimenti previsti dal regolamento (CE) n. 1907/2006 
del Parlamento europeo e del Consiglio concernente la registrazione, la valutazione, l’autorizzazione e la restrizione delle sostanze 
chimiche (REACH). GU n. 12 del 15-1-2008.

Regolamento (CE) N. 440/2008 della Commissione
del 30 maggio 2008, che istituisce dei metodi di prova ai sensi del regolamento (CE) n. 1907/2006 del Parlamento europeo e del 
Consiglio concernente la registrazione, la valutazione, l’autorizzazione e la restrizione delle sostanze chimiche (REACH).
Pubblicato sulla GUUE L142 del 31.5.2008 

Sperimentazione animale: vera scienza?
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La riabilitazione di un animale da laboratorio
di Massimo Tettamanti

Nonostante siano tutti nati da pochi anni, i progetti per le riabilitazioni degli animali da laboratorio hanno ottenuto notevoli risultati e 
hanno accumulato un grande e diversificato numero di esperienze.
La visione positiva e romantica di un animale che esce dallo stabulario di un laboratorio e che immediatamente corre libero e felice in 
un prato, per quanto idilliaca, non corrisponde assolutamente alla reali esigenze dell’animale da laboratorio.
La riabilitazione di un animale da laboratorio presenta quasi sempre vari problemi che, per quanto gestibili e risolvibili, devono essere 
tenuti in seria considerazione.
Il problema della riabilitazione si pone anche quando gli animali non hanno ancora subito sperimentazione e sono quindi fisicamente 
sani, in quanto la loro condizione psicologica è comunque alterata.
Nati e cresciuti in un ambiente sterile e privo di stimoli, la loro visione del mondo è la piccola gabbia in cui sono sempre vissuti. È 
una visione che presuppone un mondo totalmente privo di stimoli naturali. Se non in casi eccezionali, anche animali MAI sottoposti a 
sperimentazione NON POSSONO PASSARE DALLA GABBIA AL GIARDINO!!!
Troppi stimoli possono essere estremamente pericolosi: conigli possono morire di crepacuore in pochi giorni, piccoli roditori sempre 
vissuti insieme e tranquillissimi sviluppano istinti aggressivi e si uccidono fra di loro, cani Beagle possono sviluppare atteggiamenti 
catatonici e diventare privi di reazioni, ecc.
Bisogna fare molta attenzione e prendere particolari accorgimenti che possono essere anche estremamente soggettivi e specifici: 
animali con lo stesso identico passato possono reagire in maniera estremamente differente allo stesso stimolo.

Cani Beagle
Specializzandosi in questo delicato ambito, l’associazione Vita da Cani ha approntato una sorta di “protocollo” da applicare e seguire 
nelle linee generali per “recuperare” sotto il profilo comportamentale ogni animale transitato dalla ricerca e “risparmiato”.
Gli animali ritirati vengono trasferiti presso strutture e assistiti da personale tecnico e veterinario, da esperti e comportamentisti.
A seconda delle condizioni degli animali devono essere  individuate le zone di ricovero più adeguate (interne, esterne, chiuse, aperte) 
e viene seguito individualmente ogni soggetto allo scopo di poterlo recuperare e cercare di soddisfare ogni suo singolo bisogno.
In questi anni di lavoro sono state acquisite le competenze necessarie e trasferita la conoscenza agli operatori coinvolti nel progetto e 
appositamente formati affinché conoscessero caratteristiche, problematiche e bisogni di cani e gatti transitati dai laboratori di ricerca.
I problemi comportamentali dei Beagle per lo più derivano dalla modalità di allevamento e di stabulazione ancora prima che dall’utilizzo 
vero e proprio degli animali stessi.
Infatti i “problemi” compaiono anche in animali non ancora utilizzati e in attesa di esperimento.
Con un po’ di pazienza e un’esperienza ormai consolidata è possibile “recuperarli” e addirittura darli in adozione.
Il tempo della rieducazione varia da caso a caso, ma il percorso riabilitativo passa per un iter che è sempre lo stesso.
Occorre inserire gradualmente tutta una serie di stimoli affinché gli animali imparino a reagire e a relazionarsi col mondo e con le 
persone in modo corretto e non abbiano più  fobie e paura di tutto.
Alcuni animali impiegano meno tempo e sono considerati adottabili prima di altri.
Poiché si tratta di animali “delicati” dal punto di vista psicologico (mai aggressivi, però) l’inserimento in famiglia è graduale e passa 
attraverso una serie di incontri di reciproca conoscenza tra il cane e il futuro padrone.
Il buon esito degli inserimenti in famiglia è monitorato dall’associazione che segue passo passo l’inserimento e aiuta la famiglia a 
risolvere piccoli e grandi problemi che dovessero presentarsi.
In alcuni casi viene messo a disposizione il comportamentista che si occupa di affiancare la famiglia nei casi più delicati e nei momenti 
più critici.
In caso di insuccesso gli animali vengono ritirati dall’associazione che è disponibile a riprendersi gli animali anche a distanza di anni.
Per questo mantiene un rapporto costante con le famiglie che decidono di partecipare ai progetti di adozione.

Roditori e Conigli

RODITORI

Teoricamente, dato che i roditori nei laboratori sono da generazioni chiusi in gabbia, non sono in grado di sopravvivere allo stato brado 
e sono destinati a una vita di prigionia oppure di semi-libertà in locali o luoghi a prova di fuga e protetti dai predatori naturali. Compito 
dei riabilitatori e dei futuri adottanti è quello di rendere questa prigionia meno traumatizzante possibile.
Le cose da tenere maggiormente in considerazione sono:
• I roditori, soprattutto i topi e i ratti, tendono a scappare con estrema facilità: bisogna sempre tenere a mente che, se riescono a far 

passare la testa fra le sbarre della gabbia, riescono a far passare anche il corpo. Quindi è necessario valutare bene la larghezza 
delle sbarre considerando le dimensioni della testa e non del tronco.

• Il passaggio dalle condizioni prive di stimoli in laboratorio alle condizioni finali presuppone nei gruppi di topi maschi un delicato 
momento molto pericoloso: anche gruppi di maschi sempre vissuti insieme, nel momento in cui hanno una tana o uno stimolo 
naturale, possono iniziare a combattere in maniera brutale fino a uccidersi fra di loro. Nel momento in cui esiste qualcosa che può 
essere considerata un «possesso», i maschi iniziano immediatamente a sviluppare istinti aggressivi e tendono a competere per 
decidere le gerarchie del gruppo. A differenza dei topi in natura che istaurano spontaneamente le gerarchie durante la crescita, 
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i topi da laboratorio non sono capaci di farlo e il combattimento, se non interrotto, porta alla morte dei più deboli. In caso di un 
maschio dominante che ha già sviluppato istinti aggressivi l’unica soluzione è di essere tenuto da solo altrimenti uccide tutti 
gli altri animali. L’unico modo per non modificare la composizione dei gruppi è quello di usare gabbioni giganteschi a più piani 
e di inserire più tane in modo da minimizzare la competizione, oppure di inserire il materiale con cui i topi possano costruirsi 
autonomamente le gabbie, e distribuire il cibo in più punti.

CONIGLI

Sicuramente i conigli usati nei laboratori, quasi esclusivamente conigli New Zealand, sono coloro che maggiormente risentono delle 
condizioni di stabulazione.
Le dimensioni delle piccole gabbie, che praticamente impediscono qualsiasi forma di movimento, rendono la stabulazione dei conigli 
la peggiore fra tutte.
Spesso, anche conigli che non hanno mai subito esperimenti, se hanno vissuto per troppo tempo nei laboratori, non si riescono a 
salvare perché hanno un danno avanzato alla colonna vertebrale.
Spesso si verifica una paresi delle zampe posteriori. La diagnosi dei veterinari risulta sempre più o meno la stessa: compressione dei 
nervi e forse anche di parte del midollo spinale a causa di un danno alla colonna vertebrale. 
Su vari libri specializzati nella cura dei conigli è già ben testimoniato che l’inattività dovuta alle piccole dimensioni delle gabbie causa 
schiacciamento vertebrale, fratture lombari, scogliosi, lardosi, varie deformità a livello di colonna vertebrale.
Spesso i conigli sono usati per test di teratogenicità, per verificare cioè se una sostanza chimica sia in grado, se somministrata in 
gravidanza, di creare alterazioni nei feti.
Oltre alla mancanza di esercizio e alla postura innaturale, la perdita di calcio dovuta alla gravidanza e all’allattamento peggiora 
sensibilmente i suddetti problemi.
Delicatissimi già di natura, per la riabilitazione dei conigli, bisogna inoltre considerare che:
• normalmente non si possono portare direttamente in un posto con troppi stimoli in quanto rischiano di morire di crepacuore
• bisogna aumentare pian piano la dimensione delle gabbie in modo da impedirgli la corsa prima che abbiano riacquistato forza 

muscolare e mobilità articolare

Provenienza e modalità di recupero
In varie situazioni, è stato possibile, negli ultimi 7 anni, ottenere in affido e riabilitare animali da laboratorio.
Ad esempio:

• Animali che erano ancora presenti nello stabulario e/o in corso di sperimentazione al momento della chiusura di una ditta o di 
una specifica sperimentazione.

• Animali sequestrati a causa di irregolarità amministrative o penali.
• Animali ancora vivi al termine di procedure sperimentali farmacologiche e non.
• Animali provenienti da blandi esperimenti di osservazione comportamentale.
• Animali presenti nello stabulario nel momento di passaggio da un loro utilizzo sperimentale alla scelta di utilizzo di un metodo 

alternativo.
• Animali, soprattutto cuccioli, provenienti da studi di teratogenesi (osservazione di eventuali danni durante la gravidanza) che non 

hanno portato a effetti tossici significativi.

Da situazioni così diverse tra loro, sono stati gestiti animali di ogni specie, in diverse condizioni psico-fisiche, con un diverso tempo 
di permanenza nei laboratori.
Generalizzando si può comunque affermare che la specie animale è la caratteristica fondamentale per quanto riguarda i tempi 
necessari per la riabilitazione degli animali.
Schematizzando, ma con un grossa verità di base, è possibile dire che la riabilitazione dura mediamente:

• 6 mesi per cani e gatti
• 6 settimane per i conigli
• 6 giorni per i roditori

Per quanto generica, questa suddivisione si è spesso rivelata estremamente precisa.

Animali salvati dai laboratori
Per quanto riguarda gli animali salvati dai laboratori in passato e specie adottabili:

Topi = più di 3000
Ratti = più di 1000
Criceti  = circa 50 
Conigli  = circa 500
Cavie  = circa 100
Gerbilli  = circa 500
Cani  = circa 200
Gatti  = circa 100
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1. Il benzene non venne ritirato dal mercato, e si è continuato a utilizzarlo come componente chimico industriale nonostante 
prove cliniche ed epidemiologiche avessero dimostrato che l’esposizione ad esso provoca la leucemia negli esseri umani, perché 
esperimenti finanziati dai produttori non sono riusciti a riprodurre la leucemia nei topi.

2. Fumare veniva considerato non cancerogeno in quanto il cancro causato dal fumo è difficile da riprodurre in animali da laboratorio. 
Di conseguenza in molti continuarono a fumare e morire di cancro.

3. Esperimenti effettuati su ratti, criceti, cavie, topi, scimmie e babbuini non rilevarono alcun legame tra fibra di vetro e cancro. Non 
fino al 1991 quando, grazie a studi compiuti su esseri umani, l’OSHA lo classificò come cancerogeno.

4. Nonostante l’arsenico sia considerato cancerogeno per gli esseri umani già da decenni, gli scienziati hanno trovato pochissime 
prove negli animali a supporto di questa conclusione fino al 1977. Questa è stata la posizione ufficialmente accettata finché non fu 
possibile alla fine riprodurre il cancro negli animali.

5. Molti esseri umani hanno continuato ad essere esposti all’amianto ed a morire perché gli scienziati non riuscivano riprodurre il 
cancro negli animali in laboratorio.

6. Lo sviluppo di pacemakers e valvole cardiache è stato ritardato a causa delle differenze fisiologiche tra gli animali, sui quali furono 
progettati, e gli esseri umani cui erano destinati.

7. Modelli animali di malattie cardiache non sono riusciti a dimostrare che una dieta ricca di grassi e colesterolo aumenta il rischio 
di malattie coronariche ed arteriose. Invece di cambiare le proprie abitudini alimentari per prevenire questi disturbi, la gente ha 
continuato il proprio stile di vita con un falso senso di sicurezza.

8. I pazienti ricevevano farmaci dannosi e/o inefficaci a causa di modelli animali di ictus.

9. Studi sugli animali avevano previsto che i beta-bloccanti non avrebbero abbassato la pressione sanguigna. Come conseguenza 
di ciò il loro sviluppo fu bloccato. Persino i ricercatori che praticano esperimenti su animali hanno dovuto ammettere il fallimento di 
modelli animali di ipertensione al riguardo, ma nel frattempo ci sono state migliaia di vittime di ictus.

10. I chirurghi ritenevano di aver perfezionato la cheratotomia radiale, un tipo di chirurgia che permette di migliorare la vista senza 
l’ausilio degli occhiali, sui conigli, ma la procedura ha reso ciechi i primi pazienti umani (la cornea del coniglio è in grado di rigenerarsi 
nella parte inferiore mentre quella umana solo in superficie). L’intervento chirurgico viene oggi praticato solo sulla superficie.

11. Si supponeva che trapianti combinati di cuore e polmoni fossero stati “perfezionati” sugli animali, ma i primi 3 pazienti umani 
sono deceduti nei primi 23 giorni dopo il trapianto. Su 28 pazienti operati tra il 1981 ed il 1985, 8 sono deceduti durante l’intervento 
e 10 hanno sviluppato la bronchiolite obliterante, una complicazione polmonare che i cani sui quali furono condotti gli esperimenti 
non avevano sviluppato. Dei 10 pazienti che avevano sviluppato la bronchiolite obliterante, 4 morirono e 3 non hanno mai più potuto 
respirare senza l’ausilio di un respiratore. La bronchiolite obliterante, si è poi rivelata essere il maggior rischio legato all’operazione.

12. La Ciclosporina A inibisce il rigetto degli organi, ed il suo sviluppo fu uno spartiacque per il successo nei trapianti di organi. Se 
le prove su esseri umani non avessero superato i risultati poco promettenti ottenuti sugli animali, il farmaco non sarebbe mai stato 
rilasciato.

13. Gli esperimenti su animali hanno fallito nel prevedere la tossicità renale causata dall’anestetico generale metoxyiflurano. Molte 
persone hanno perso tutte le funzioni renali.

14. Gli esperimenti su animali hanno ritardato l’uso di rilassanti muscolari durante l’anestesia generale.

15. Le ricerche su animali non sono riuscite a rivelare i batteri come causa di ulcere ed hanno ritardato il loro trattamento con 
antibiotici.

16. Più della metà dei 198 nuovi farmaci rilasciati tra il 1976 ed il 1985 furono o ritirati o riclassificati in seguito a gravi ed imprevisti 
effetti collaterali. Questi effetti collaterali, tra gli altri, includevano complicazioni quali disritmia letale, attacchi cardiaci, insufficienza 
renale, crisi epilettiche, arresto respiratorio, insufficienza epatica ed ictus.

17. Il Flosint, un farmaco contro l’artrite, venne testato su topi, scimmie e cani; tutti tollerarono il farmaco molto bene. Invece, negli 
esseri umani ha provocato dei decessi.
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18. Lo Zelmid, un antidepressivo, fu testato su topi e cani senza incidenti ma causò gravi problemi neurologici negli esseri umani.

19. Il Nomifensine, un altro antidepressivo, fu associato ad insufficienza epatica e renale, anemia e decessi negli esseri umani. 
Eppure i test sugli animali avevano indicato che il farmaco si potesse usare senza alcun effetto collaterale.

20. L’Amrinone, un farmaco usato contro l’insufficienza cardiaca, fu testato su numerosi animali e rilasciato senza alcun problema. 
Negli esseri umani però sviluppò la trombocitopenia, cioè la mancanza di cellule ematiche necessarie per la coagulazione del 
sangue.

21. Il Fialuridine, un farmaco antivirale, causò danni al fegato in 7 pazienti su 15. Cinque di loro morirono e due dovettero ricorrere 
ad un trapianto di fegato. Eppure il farmaco aveva funzionato bene sulle marmotte.

22. Il Clioquinol, un farmaco antidiarroico, ebbe risultati positivi nei test effettuati su topi, gatti, cani e conigli. Nel 1982 però dovette 
essere ritirato in tutto il mondo perché responsabile di cecità e paralisi negli esseri umani.

23. L’Eraldin, un farmaco contro le malattie cardiache, causò morte e cecità negli esseri umani nonostante non avesse provocato 
alcun effetto indesiderato negli animali. Quando immesso sul mercato, i ricercatori affermarono che si fosse distinto per la completezza 
degli studi di tossicità effettuati su animali. Successivamente i ricercatori non furono in grado di riprodurre questi risultati su animali.

24. L’Opren, un farmaco contro l’artrite, uccise ben 61 persone. Sono stati inoltre documentati più di 3.500 casi di reazioni gravi ad 
esso. L’Opren era stato testato su scimmie ed altri animali senza causare problemi.

25. Lo Zomax, un’altra medicina contro l’artrite, fu responsabile della morte di 14 persone e causa di sofferenze per molte altre.

26. Le dosi dell’Isoprotenerol, un farmaco usato nel trattamento dell’asma, furono calcolate utilizzando animali. Sfortunatamente si è 
dimostrato essere troppo tossico negli esseri umani. 3.500 persone sofferenti d’asma morirono nella sola Gran Bretagna a causa di 
sovradosaggio. E’ ancora difficile riprodurre questi risultati negli animali.

27. Il Methysergide, un farmaco usato nel trattamento del mal di testa, ha portato a fibrosi retroperitoneale, o gravi cicatrci del cuore, 
dei reni e dei vasi sanguigni nell’addome. I ricercatori non sono stati in grado di riprodurre questi effetti negli animali.

28. Il Suprofen, una medicina contro l’artrite, fu ritirata dal mercato quando i pazienti cominciarono a soffrire di tossicità renale. Prima 
del suo rilascio, i ricercatori dissero questo al riguardo: “Eccellente profilo di sicurezza. Nessun effetto a livello cardiaco, renale o del 
sistema nervoso centrale in nessuna specie.”

29. Il Surgam, un altro farmaco contro l’artrite, fu studiato per avere un fattore di protezione dello stomaco che prevenisse ulcere 
nello stomaco, un effetto collaterale comune a parecchi farmaci contro l’artrite. Nonostante risultati promettenti nei test su animali 
provocò ulcere in pazienti umani.

30. Il Selacryn, un diuretico, fu ampiamente sperimentato sugli animali ma dovette essere ritirato dal mercato nel 1979 dopo che 24 
persone morirono a causa di un’insufficienza epatica indotto dal farmaco.

31. Il Perhexiline, un farmaco per il cuore, fu ritirato dal mercato quando si scoprì che produceva un’insufficienza epatica che non si 
era riscontrata nei test su animali. Anche dopo che fu individuato quel particolare tipo di insufficienza epatica, non la si poté riprodurre 
negli animali.

32. Il Domperidone, progettato per curare nausea e vomito, produceva nell’uomo un battito cardiaco irregolare e dovette essere 
ritirato dal mercato. I ricercatori non furono in grado di riprodurre questo effetto nei cani nemmeno con un dosaggio di 70 volte 
superiore rispetto la dose normale.

33. Il Mitoxantrone, una cura contro il cancro, produceva scompenso cardiaco negli esseri umani. Fu ampiamente testato su cani 
senza che si riscontrasse questo effetto.

34. Il Carbenoxalone sarebbe dovuto servire nella prevenzione delle ulcere gastriche ma nei pazienti causava ritenzione idrica al 
punto da provocare scompenso cardiaco. Dopo che i vivisettori scoprirono ciò che causava negli esseri umani lo testarono su topi, 
ratti, scimmie e conigli ma non riuscirono mai a riprodurre questo effetto su di essi.

35. Il Clindamycin, un antibiotico, causa una condizione nell’intestino detta colite pseudomembranosa. Eppure fu testato per un anno 
intero ogni giorno su cani e topi; non solo, essi furono anche in grado di tollerare dosi dieci volte maggiori di quelle tollerate dagli 
esseri umani.

36. Gli esperimenti su animali non suffragarono mai l’efficacia di farmaci simili al valium durante il loro sviluppo od in seguito.
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37. Le compagnie farmaceutiche Pharmacia ed Upjohn interruppero i test clinici sulle loro compresse Linomide (roquinimex) per il 
trattamento della sclerosi multipla dopo che diversi pazienti soffrirono di attacchi cardiaci. Su 1.200 pazienti, 8 soffrirono di attacchi 
cardiaci legati alla somministrazione del farmaco. Gli esperimenti su animali non avevano in alcun modo previsto questo.

38. Il Cylert (pemoline), un farmaco usato nel trattamento delle malattie da carenza di attenzione e iperattività, causò insufficienza 
epatica in 13 bambini. Di essi, undici o morirono o necessitarono di un trapianto di fegato.

39. L’Eldepryl (selegiline), un farmaco usato nel trattamento del morbo di Parkinson si scoprì essere causa di pressione sanguigna 
molto alta. Quest’effetto collaterale non fu riscontrato negli animali.

40. La combinazione di due farmaci utilizzati nelle diete dimagranti, fenfluramine e dexfenfluramine, si scoprì essere legata ad 
anomalie delle valvole cardiache e ritirata dal mercato nonostante studi compiuti su animali non mostrarono mai alcuna anomalia 
cardiaca.

41. Il farmaco contro il diabete “troglitazone”, meglio conosciuto come Rezulin, fu testato su animali senza causare problemi 
significativi ma causò danni al fegato negli esseri umani. I produttori ammisero che almeno un paziente era deceduto ed un altro 
dovette essere sottoposto a trapianto del fegato come risultato della somministrazione del farmaco.

42. La digitale è stata usata per secoli per curare malattie cardiache. Eppure, gli esperimenti su farmaci derivati dalla digitale furono 
ritardati perché essa causava pressione alta negli animali. Fortunatamente le prove sugli esseri umani ebbero la meglio e come 
risultato, il digoxin, una sostanza analoga alla digitale ha salvato innumerevoli vite. Molte più persone sarebbero potute sopravvivere 
se i test sugli animali fossero stati ignorati e la digitale fosse stata rilasciata prima.

43. L’FK 506, ora chiamato Tacrolimus, è un agente anti-rigetto il cui uso fu quasi completamente abbandonato prima di effettuare 
analisi cliniche, a causa di grave tossicità negli animali. Studi sugli animali suggerirono che la combinazione di FK 506 con cyclosporin 
si sarebbe potuta rivelare più efficace. In realtà negli esseri umani si è rivelato essere esattamente l’opposto.

44. Esperimenti su animali suggerirono che l’uso dei corticosteroidi sarebbe stato di aiuto nel caso di shock settico, una grave 
infezione batterica del sangue. Gli esseri umani invece reagirono in modo differente. Questo trattamento aumentò i decessi causati 
da shock settico.

45. Nonostante l’inefficacia della penicillina nei conigli, Alexander Fleming usò l’antibiotico su di un paziente molto grave dal momento 
che non aveva altro con cui provare. Per fortuna i primi test Fleming non li fece su cavie o criceti perché la penicillina li uccide. Howard 
Florey, il premio Nobel a cui si co-attribuisce la scoperta della penicillina disse: “Cohe fortuna che non avessimo questi esperimenti 
su animali, negli anni ‘40 perché altrimenti la penicillina non avrebbe mai ottenuto una licenza e, probabilmente, l’intera gamma degli 
antibiotici non sarebbe mai stata realizzata.”

46. Il rilascio del Fluoride, un farmaco che previene la carie, fu posticipato perché causava cancro nei topi.

47. I due farmaci notoriamente pericolosi, il thalidomide e il DES furono testati su animali e rilasciati per essere usati su esseri umani. 
Il risultato fu la sofferenza e la morte di migliaia di persone.

48. Esperimenti effettuati su animali trassero in inganno i ricercatori sulla rapidità con cui l’HIV si replica. A causa di queste false 
informazioni, i pazienti non ricevettero terapie immediate e le loro vite vennero accorciate.

49. Ricerche condotte su animali ritardarono lo sviluppo del vaccino anti-polio, secondo il dottor Albert Sabin, il suo inventore. I primi 
vaccini contro la rabbia e la polio funzionarono bene sugli animali ma storpiarono o uccisero i pazienti a cui furono somministrati.

50. I ricercatori che lavoravano con animali si sono ammalati o sono deceduti a causa dell’esposizione a malattie che, anche se 
innocue per gli animali ospiti (come l’epatite B), sono potenzialmente o effettivamente mortali per gli uomini. 

Fonte: www.novivisezione.org
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I bugiardini dei farmaci ci dicono la verità sulla vivisezione
di Marina Berati, luglio 2005 

I foglietti illustrativi dei farmaci, quelli in cui sono indicate la posologia, le indicazioni terapeutiche, le controindicazioni, ecc. sono 
comunemente chiamati “bugiardini”. E proprio dai bugiardini possiamo scoprire qualche verità in più sulla vivisezione... 
Com’è noto, per norma di legge, ogni farmaco, per poter essere commercializzato, deve essere provato sui volontari sani e sui malati 
in ospedale, ma prima di questo, è provato su animali. I risultati sia di questi test preventivi sia degli effetti riscontrati dopo la messa 
in commercio dei prodotti, vengono riportati nei “bugiardini”, revisionati periodicamente. 
Quando si legge nel bugiardino che un determinato effetto collaterale è stato riscontrato, solitamente non è riportato se esso si è 
verificato sugli umani o sugli animali in laboratorio. Di solito viene detto esplicitamente che un dato effetto si è avuto sugli animali 
quando è particolarmente grave, ad esempio gli animali si sono ammalati di cancro. In questi casi, viene comunicato l’effetto 
collaterale negativo, specificando però che si è riscontrato solo sugli animali e che gli umani hanno un metabolismo diverso, quindi 
su di loro non ci sono pericoli. Infatti, il farmaco in questi casi viene commercializzato lo stesso, perché l’approvazione alla vendita di 
un dato farmaco non è in alcun modo vincolata ai risultati dei test su animali. 
Un altro esempio tipico di indicazioni interessanti dei bugiardini è quello delle “prove in gravidanza”: per legge le cavie umane non 
possono essere donne incinta (giustamente!), e quindi quanto riportato sul foglietto è per forza relativo all’animale, a meno che non 
ci siano stati casi di somministrazione a donne incinta non effettuate appositamente. In questi casi, tipicamente viene detto “Dai test 
sull’animale non si sono riscontrati effetti collaterali negativi. Visto però che non esistono dati per l’essere umano, si sconsiglia l’uso di 
questo farmaco nella donna incinta”! E allora... che li avete fatti a fare i test su animali, se poi qualunque sia il loro risultato affermate 
nero su bianco che si è trattato di test inutili che non danno indicazioni per l’uomo?! 
Questi foglietti illustrativi sono dunque utili per mostrare quanto il movimento antivivisezionista scientifico va ripetendo da decenni: 
che quanto accade sull’animale non è detto accada sull’uomo, perché un dato effetto può essere lo stesso su più specie (tra cui 
quella umana) oppure essere diverso, ma non lo si sa a priori! I bugiardini sono scritti dalle stesse aziende farmaceutiche, che così 
implicitamente ammettono la fallacia del proprio metodo di test. 
E’ così che i bugiardini ci aiutano a capire la verità sulla vivisezione, una pratica cui nemmeno gli stessi vivisettori evidentemente 
credono... 
Negli ultimi anni abbiamo raccolto i bugiardini più interessanti. Riportiamo qui una collezione dei più significativi. Chi ne avesse 
altri da segnalare, ci invii via mail la frase degna di nota, indicando il nome del farmaco e l’anno di revisione del bugiardino. Potete 
scrivere a info@novivisezione.org. Grazie! 

La raccolta di bugiardini

Forane anestetico
Gravidanza: 
Degli studi fatti sul ratto non hanno mostrato alcun effetto nocivo sulla fertilità, la gestazione, il parto e sulla vitalità dei nati. 
Medesimamente, esperimenti fatti sui conigli hanno prodotto coniglietti vitali, nonché uno sviluppo fetale normale. Si ignora se il 
risultato di questi studi sia applicabile all’uomo. Poiché non esiste esperienza valida sulla donna incinta che abbia ricevuto questo 
farmaco non è stato possibile stabilire la sua sicurezza nella gravidanza”.

Retrovir 
Non si conosce quanto i risultati di carcinogenesi nei roditori siano predittivi per l’uomo.

Cytotec 
Un aumento reversibile nel numero di cellule epiteliali gastriche di superficie normale si è verificato in cani, ratti e topi. Nessun 
aumento si è osservato in uomini a cui era stato somministrato Cytotec per un anno.

Cefobid 
Gravidanza: 
Studi sulla riproduzione sono stati condotti su topi, ratti e scimmie in dosi anche 10 volte maggiori rispetto alla dose per l’uomo e non 
hanno rivelato evidenza di infertilità o danno ai feti dovuti al CEFOBID. Non ci sono tuttavia studi adeguati e ben controllati su donne 
incinta. Dato che gli studi sulla riproduzione negli animali non sono predittivi della risposta umana, questo farmaco deve essere usato 
in gravidanza solo se strettamente necessario.

Oxcarbamazepina antiepilettico 2002 
Non sono stati inoltre ritrovati effetti teratogeni nel topo e nel coniglio. In uno dei due studi condotti nel ratto, oxcarbamazepina, a 
dosaggi giornalieri pari a 300 mg/kg e 1000 mg/kg, ha causato effetti teratogeni correlati alla dose. Uno studio tossicologico condotto 
nel topo da Bennet e al. (1996) ha messo in evidenza che la somministrazione per via orale di oxcarbamazepina alla dose di 1100 
mg/kg (dose massima tollerata) dal 6° al 18° giorno di gestazione ha indotto un’incidenza di malformazioni dell’8% contro il 5% 
osservato nel gruppo dei controlli. Tale differenza non ha raggiunto la significatività statistica, (p > 0.05) ma, pur tenendo conto delle 
differenze nel trasporli alla gravidanza umana, questi dati suggeriscono di utilizzare il farmaco in gravidanza soltanto se strettamente 
necessario.
Non vi sono dati per stabilire la sicurezza di Tolep (2) nella gravidanza umana. Analogamente, non ci sono dati per stabilire la 
sicurezza di Tolep durante l’allattamento. Non si può escludere la possibilità di effetti collaterali nel bambino.
Sia i ratti che i topi mostrano un lieve aumento dell’incidenza di tumori epatici dose-dipendenti dopo 2 anni di trattamento con 
oxcarbamazepina. D’altro canto, l’aumento dei tumori epatici visti con oxcarbamazepina sembrerebbe essere speciespecifico nel 
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roditore e non collegato all’uomo. Inoltre, il metabolismo dell’oxcarbamazepina è molto diverso negli animali da esperimento rispetto 
all’uomo, in quanto la riduzione al metabolita MHD rappresenta solo una minore via di metabolizzazione.

Aircort spray nasale (budesonide) contro le riniti allergiche
Gravidanza: 
la somministrazione del budesonide durante la gravidanza dovrebbe essere evitata a meno che non sussistano particolari motivazioni. 
Gli studi condotti negli animali hanno evidenziato effetti teratogeni [ndr. che fanno nascere figli deformi] variabili in funzione della 
specie animale. Poiché l’attinenza all’uomo di quanto osservato nell’animale non è stata ancora stabilita, nelle donne in gravidanza 
si sconsiglia l’uso di AIRCORT spray nasale soprattutto nei primi tre mesi di gestazione.

Brivirac 125 mg compresse trattamento precoce delle infezioni acute da herpes zoster in adulti immunocompetenti_ottobre 2004 
Dati preclinici di sicurezza: [...] I dati raccolti da studi a lungo termine sugli animali, con esposizione giornaliera al farmaco vicina al 
range clinico, non sono considerati significativi per il trattamento a breve termine nell’uomo. Gravidanza e allattamento: Studi condotti 
su animali non hanno mostrato effetti embriotossici o teratogeni. Effetti tossici sul feto sono stati osservati soltanto ad alte dosi. 
Tuttavia, la sicurezza di Brivirac nella donna in gravidanza non è stata stabilita.

Aliflus spray trattamento regolare dell’asma_dicembre 2004
Dati preclinici di sicurezza: [...] Negli studi sulla riproduzione animale i glucocorticoidi hanno mostrato di indurre malformazioni 
(palatoschisi, malformazioni scheletriche). Tuttavia questi risultati sperimentali nell’animale non sembrano avere rilevanza per quanto 
riguarda la somministrazione nell’uomo alle dosi raccomandate.

Luan pomata azione lubrificante ed anestetica per introduzione di cateteri, ecc._maggio 1995
Poiché gli studi sul ratto e sul coniglio trattati con lidocaina per via topica non hanno messo in evidenza rischi per il feto, ma non è 
ancora stata stabilita la sua sicurezza nell’uomo, il prodotto va usato con cautela nelle donne in gravidanza, in particolare nelle prime 
fasi.

Nimedex trattamento del dolore acuto_giugno 2004
Dati preclinici di sicurezza: [...] Negli studi di tossicità riproduttiva sono stati osservati segni di potenziale teratogeno o embriotossico 
(malformazioni scheletriche, dilatazione dei ventricoli cerebrali) nei conigli, ma non nei ratti, trattati fino a livelli di dose non tossici 
per le madri. Nei ratti, sono stati osservati un aumento della mortalità nella prole nel primo periodo postnatale ed effetti indesiderati 
sulla fertilità.

Zantipres 7.5 mg compresse
(trattamento dell’ipertensione arteriosa)_luglio 2003
Dati preclinici di sicurezza: [...] Nello studio di carcinogenesi condotto nel topo si è verificato un aumento dell’incidenza dell’atrofia 
testicolare; la rilevanza clinica di questo fenomeno non è conosciuta.

Pritor 80 mg compresse trattamento dell’ipertensione essenziale_maggio 2002
Dati preclinici di sicurezza: [...] Nel cane sono state osservate dilatazione ed atrofia dei tubuli renali. Nel ratto e nel cane sono state 
osservate inoltre lesioni della mucosa gastrica (erosioni, ulcere o infiammazioni). [...] In entrambe le specie sono stati osservati 
aumento dell’attività della renina plasmatica e ipertrofia/iperplasia delle cellule iuxtraglomerulari renali. Tali alterazionim anch’esse un 
effetto di tutta la classe degli ACE inibitori e di altri antagonisti dell’angiotensina II, non sembrano avere significato clinico.

Clopidogrel 
Gravidanza e allattamento:
Studi di riproduzione condotti nel ratto e nel coniglio non hanno rivelato alcuna diminuzione della fertilità né danno fetale attribuibili a 
Clopidogrel. Non esistono però studi adeguati e controllati su donne gravide. Per la mancanza di dati Clopidogrel non è consigliato 
durante la gravidanza.

Onco-carbide leucemia mieloide cronica_giugno 2000
Avvertenze speciali - Il prodotto, come del resto come la maggior parte dei farmaci antitumorali, ha dimostrato proprietà cancerogena 
negli animali, in particolari condizioni sperimentali.

Muscoril capsule nevralgie, torcicolli, lombo sciatalgie, malattia di Parkinson_marzo 1998
Uso in gravidanza e allattamento:
Benché negli studi animali non sia stato osservato un effetto teratogeno se non quando tioclchicoside è stato somministrato a dosi 
molto superiori a quelle raccomandate nella terapia umana (più di 10 volte la dose terapeutica) a scopo precauzionale l’impiego del 
prodotto è controindicato in caso di gravidanza. 

Optruma Raloxifene cloridrat_prevenzione dell’osteoporosi nelle donne dopo la menopausa_ottobre 2001
Dati preclinici di sicurezza: [...] Studi su ratti e topi hanno mostrato un aumento dei tumori ovarici trattati con alte dosi di farmaco. In 
questi studi, i roditori di sesso femminile, furono trattati durante tutta la loro vita riproduttiva, quando le loro ovaie erano funzionali e 
altamente sensibili alla stimolazione con ormoni sessuali. In contrasto all’elevata sensibilità delle ovaie in questo modello di roditore, 
l’ovaio umano dopo la menopausa risulta relativamente insensibile alla stimolazione con ormoni sessuali.

Cardirene prevenzione della trombosi coronarica
Gravidanza:
- nell’animale: è stato osservato un effetto teratogeno.
- nell’uomo: in base a molteplici studi epidemiologici (in particolare uno studio prospettico in un alto numero di donne) non è stato 
riscontrato alcun effetto teratogeno a seguito di somministrazioni saltuarie durante il primo trimestre di gravidanza.
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Levoxacin (compresse da 200 e da 500 mg) trattamento di sinusite acuta, bronchite cronica riacutizzata, polmoniti acquisite in 
comunità, infezioni complicate delle vie urinarie, infezioni della pelle e dei tessuti molli)
Gravidanza: 
Gli studi di riproduzione sull’animale non hanno evidenziato specifici problemi. Tuttavia, in assenza di dati nell’uomo ed a causa di 
possibili danni alle cartilagini articolari di organismi in accrescimento esposti a fluorochinolonici, LEVOXACIN compresse non deve 
essere impiegato in gravidanza.

Entocir trattamento del Morbo di Crohn
[...] In un ulteriore studio non è stato confermato l’aumento dell’incidenza di gliomi nel cervello di ratti di sesso maschile che si era 
verificato in uno studio di carcinogenesi, in quanto l’incidenza di gliomi non è risultata diversa nei vari gruppi trattati con diversi principi 
attivi (budesonide, prednisolone, triamcinolone acetonide) e nei gruppi di controllo.
Le alterazioni epatiche (neoplasie epatocellulari primarie) rilevate nei ratti di sesso maschile in un primo studio di cancerogenesi 
sono state confermate in un ulteriore studio sia con budesonide, sia con altri glucocorticosteroidi di confronto. Tali effetti sono 
probabilmente dovuti ad un effetto recettoriale ed è quindi tipico della classe terapeutica.
L’esperienza clinica fino ad oggi acquisita non indica che budesonide o altri glucocorticosteroidi inducano gliomi cerebrali o neoplasie 
epatocellulari primarie nell’uomo.
La tossicità di ENTOCIR capsule sul tratto gastrointestinale è stata studiata nella scimmia cynomolgus dopo somministrazione per 
via orale di dosi ripetute fino a 5 mg/kg (circa 25 volte la dose giornaliera consigliata nell’uomo) per un periodo fino a 6 mesi. Non è 
stato osservato alcun effetto sul tratto gastrointestinale, né all’analisi macroscopica né a quella istopatologica. 
Gravidanza:
La somministrazione di budesonide come di altri glucocorticosteroidi nell’animale gravido causa anomalie dello sviluppo fetale. La 
rilevanza di tali osservazioni per l’impiego nell’uomo non è ancora stata stabilita. Come per altri farmaci, ENTOCIR capsule può 
essere usato in gravidanza solo dopo un’accurata valutazione del rapporto rischio per il feto/beneficio per la madre.

ECOVAL Scal Fluid (Betametasone valerato)_gennaio 2004
Categoria farmacoterapeutica: CORTISTEROIDI ATTIVI (III GRUPPO). Indicazioni terapeutiche: dermatosi delle parti pilifere quali: 
dermatite eczematosa, eczema seborroico, psoriasi, alopecia areata, pitiriasi secca. 
Gravidanza 
La somministrazione topica dei cortisteroidi ad animali gravidi può causare anormalità nello sviluppo fetale. La rilevanza di questo 
dato sperimentale non è stata constatata nell’uomo: nelle gestanti gli steroidi topici dovrebbero essere usati nei casi di effettiva 
necessità e sotto controllo del medico e comunque non su aree cutanee estese, in grande quantità o per periodi prolungati.

CLOBESOL 0,5 mg/g crema - 0,5 mg/g unguento (Clobetasolo propionato)_febbraio 2003
Categoria farmacoterapeutica: CORTISTEROIDI MOLTO ATTIVI (IV GRUPPO). 
Indicazioni terapeutiche: Dermatopatie quali psoriasi (esclusa la psoriasi a placche diffusa), gli eczemi recidivanti, il lichen planus, il 
lupus eritematoso discoide. 
Gravidanza:
La somministrazione topica di cortisteoridi durante la gravidanza negli animali da laboratorio può provocare anomalie nello sviluppo 
fetale. La rilevanza di questo dato sperimentale non è stata constatata nell’uomo: nelle gestanti gli steroidi topici dovrebbero essere 
usati nei casi di effettiva necessità e sotto controllo del medico e comunque non su aree cutanee estese, in grande quantità o per 
periodi prolungati.

ANTACAL amplodipina, trattamento ipertensione
Uso in gravidanza e allattamento:
Studi sulla riproduzione animale hanno dimostrato che l’amlodipina non ha effetti tossici, ad eccezione di parti ritardati e prolungati 
nei ratti a dosi 50 volte maggiori della dose massima raccomandata nell’uomo.
Non essendo però stata ancora accerta la tollerabilità dell’amlodipina nelle donne in gravidanza o durante l’allattamento, l’uso del 
prodotto, in tali circostanze, è controindicato.

DOMPERIDONE procinetico 
Gravidanza:
Non sono disponibili informazioni sufficienti per valutare il rischio potenziale nell’uomo derivante dall’utilizzo di domperidone durante 
la gravidanza. Studi condotti sugli animali non hanno evidenziato effetti nocivi diretti o indiretti riferiti alla gravidanza, allo sviluppo 
embrio-fetale, al parto o al periodo post-natale. Bisogna prestare attenzione alla prescrizione di domperidone a donne gravide.

NEXIUM, esomeprazolo
(trattamento per reflusso gastroesofageo, ulcera, helicobacter pylori) 
Uso in gravidanza ed allattamento 
Per esomeprazolo non sono disponibili dati sull’esposizione in gravidanza. 
Negli studi condotti negli animali non sono stati osservati effetti dannosi diretti o indiretti a carico dello sviluppo embriofetale.
Studi condotti negli animali con la miscela racemica non indicano effetti dannosi diretti o indiretti sulla gravidanza, il parto e lo sviluppo 
postnatale. La prescrizione del farmaco a donne in gravidanza deve avvenire con cautela. 

Fonte: www.novivisezione.org
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Farmaci - esempi di effetti diversi su roditori e su umani
Febbraio 2007 

Riportiamo qui un elenco di farmaci, compilato negli ultimi anni dal dott. Stefano Cagno, dirigente medico ospedaliero e autore di 
articoli e libri sull’antivivisezionismo scientifico. Si tratta di farmaci per cui è stato riscontrato un effetto diverso sugli umani e su alcune 
specie di roditori su cui sono stati testati. Sono utili da citare in conferenze, lettere, conversazioni, per mostrare che i test su animali 
non sono per nulla significativi: a volte l’effetto di un farmaco può essere simile tra ratto e uomo, altre volte tra topo e uomo, altre volte 
essere diverso, come nei casi qui elencati... solo a posteriori si può sapere se l’effetto sulle diverse specie! 
“Ma ci sono anche tanti casi in cui l’effetto è lo stesso!” diranno alcuni. Certo, e allora? Se non lo possiamo sapere a priori ma solo a 
posteriori, a che serve fare i test sugli animali? E’ inutile nella migliore delle ipotesi, dannoso altre volte. Utile... mai!

Differenze farmacologiche tra roditori ed esseri umani

Farmaco Roditori Esseri umani
Acido acetilsalicilico (analgesico) Teratogeno nei roditori Non teratogeno
Acido ascorbico (Vitamina C) Teratogeno nei roditori Non teratogeno
Acido Fenclozico (antiartritico) Nessuna tossicità epatica nei roditori Tossicità epatica reversibile
Amrinone (cardiotonico) Non causa trombocitopenia nei ratti 

Sprague-Dawley
Causa trombocitopenia

Antibiotici Tossici in criceti e cavie Non tossici
Baclofen (Corea di Huntington) Terapeutico nei ratti Non terapeutico
Carbenoxolone (antiulcera) Nessun effetto collaterale in ratti e topi Causa ipertensione, 

obesità e arresto cardiaco
Ciclizina Cloridato (anti-istaminico) Teratogena, embriotossica e fetotossica Non è tossica
Cicloserina (antitubercolare) Non terapeutica nei topi e nelle cavie Terapeutica
Ciclofibrato (terapia antirigetto) Causa tumori epatici nei ratti, ma non nei 

topi
Non causa tumori

Clindamicina (antibiotico) Non causa colite membranosa nei ratti Causa colite membranosa
Clioquinolo (antidiarroico) Nessun effetto collaterale nei ratti Ha causato 30.000 casi di cecità 

e paralisi e molti morti
Clonidina (ipotensivo) Non causa dipendenza nei ratti Causa dipendenza
Clorpromazina (antipsicotico) Non epatotossicità e agranulocitosi nei 

ratti
Causa grave epatotossicità 
e agranulocitosi

Colestiramina (anti-iperbilirubina) Terapeutica nei ratti Gunn Non terapeutica
Colina e analoghi (Morbo di Alzheimer) Terapeutica nei ratti Non terapeutica
Contraccettivi orali Aumento del tempo di coagulazione 

nei ratti e nei topi
Diminuzione del tempo di coagulazione 
(infarti e ictus)

Corticosteroidi (ormoni) Terapeutici nello shock settico Non terapeutici e tossici 
(aumento della mortalità)

Teratogeni nei topi Non teratogeni nei ratti e negli esseri 
umani

Cromoglicato disodico (antiasmatico) Non terapeutico nelle cavie Terapeutico
Dinitrofenoli (terapia obesità) Nessun effetto collaterale in ratti e cavie Causano cataratta
Evicromil (antiasma) Non effetti collaterali nei roditori Causa epatotossicità
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Farmaco Roditori Esseri umani
Fenilbutazone (antinfiammatorio) Non causa anemia aplastica nei ratti Causa anemia aplastica (10.000 morti)
Fialurina (antivirale) Nessun effetto collaterali in topi e ratti Gravemente epatotossica
Furosemide (diuretico) Causa danni epatici nei roditori Non causa danni epatici
Isoniazide (antitubercolare) Causa adenocarcinomi bronchiali nei topi Non causa adenocarcinomi
Insulina (ormone antidiabetico) Teratogena, embriotossica e fetotossica 

in ratti e topi
Non causa effetti tossici sul feto

Isoprenalina areosol (antiasmatico) Non tossica nei ratti Ha causato 3.500 morti
Milrinone (antinfarto) Aumenta la sopravvivenza dopo infarto 

nei ratti
Aumenta la mortalità dopo infarto

Mirtazapina (antidepressivo) Causa tumori tiroidei nei roditori Non causa tumori tiroidei
Omeprazolo (antiulcera) Causa carcinomi gastrici nei roditori Non causa carcinomi gastrici
Oxcarbamazepina (antiepilettico) Causa tumori epatici nei ratti e nei topi Non causa tumori epatici
Prenilamina (antianginoso) Bradicardico nelle cavie Tachicardico
Pronetalolo (antianginoso) Non cardiotossico per i ratti Cardiotossico
Propranololo (antianginoso) Causa collasso cardiocircolatorio nei ratti Non causa collasso cardiocircolatorio
Psicofuranina (antineoplastico) Non cardiotossica nei topi e nei ratti Cardiotossica
Retinolo (Vitamina A) Teratogeno nei roditori e conigli Non teratogeno
Salbutamolo (antiasmatico) Cancerogeno nei ratti, ma non nei topi Non cancerogeno
Sorbitolo di ferro (antianemico) Causa sarcomi nei ratti Non causa sarcomi
Sparsomicina (antineoplastico) Non causa danni alla retina dei ratti Danneggia la retina
Tamoxifene (antitumorale) Estrogenico e contraccettivo nei ratti Antiestrogenico e stimolante l’ovulazione

Causa tumori epatici nei ratti, 
ma non nei topi

Non causa tumori epatici

Triamcinalone (antinfiammatorio) Teratogeno nei topi Non teratogeno
Trimetadione (antiepilettico) Non teratogeno nei ratti Teratogeno
Tubocurarina (miorilassante) Fetotossica nei ratti Non fetotossica
Uretano (antileucemico) Non terapeutico nelle leucemie di topi 

e ratti
Terapeutico

Zimelidina (antidepressivo) Nessun effetto tossico nei ratti 7 morti e 300 effetti tossici di cui 60 gravi 
(es. paralisi)
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Sostanze tossiche negli animali ma commercializzate

Sostanza Effetto tossico negli animali 
Acido acetilsalicilico (analgesico) Teratogeno in roditori, gatti, cani e scimmie; nefrotossico nei gatti 
Acido ascorbico (Vitamina C) Teratogena in cavie, topi e ratti 
Antibiotici Tossici in criceti e cavie 
Cimotriptina (farmaco oftalmico) Causa perforazione corneale nei conigli 
Ciclizina Cloridrato (antistaminico) Teratogeno, fetotossico ed embriotossico in conigli, topi e ratti 
Ciclofibrato (terapia antirigetto) Causa tumori epatici nei ratti 
Cloroformio (anestetico) Tossicità respiratoria in cani, cavalli, capre, gatti e conigli 
Corticosteroidi (ormoni) Teratogeni nei topi e conigli 
Digossina e Digitossina (antiaritmici) Causa ipertensione nel cani 
Furosemide (diuretico) Epatotossico nei topi, ratti e criceti 
Isoniazide (antitubercolare) Causa adenocarcinomi bronchiali nei topi 
Insulina (ormone antidiabetico) Teratogeno, embriotossico e teratogeno in ratti, topi, polli e 

conigli 
Linestrenolo (contraccettivo) Causa tumori alla mammella nei cani 
Medrossiprogesterone (contraccettivo) Cancerogeno in babbuini e cani, causa disturbi della crescita 

nei cani 
Mirtazapina (antidepressivo) Causa tumori tiroidei nei roditori 
Omeprazolo (antiulcera) Causa carcinomi gastrici nei roditori 
Oxcarbamazepina (antiepilettico) Causa tumori epatici nei ratti e nei topi 
Penicillina (antibiotico) Estremamente tossica nelle cavie 
Propranololo (antianginoso) Causa collasso cardiocircolatorio nei ratti e vomito nei cani 
Retinolo (vitamina A) Teratogeno nei roditori e conigli 
Salbutamolo (antiasmatico) Cancerogeno nei ratti 
Sorbitolo di Ferro (antianemico) Causa sarcomi nei ratti 
Tamoxifene (antitumorale) Causa tumori epatico nei ratti 
Triamcinalone Teratogeno nei topi 
Tubocurarina (miorilassante) Fetotossico nei ratti 
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Sistemi alternativi alla sperimentazione
di Annalaura Stammati
Dipartimento Ambiente e connessa Prevenzione Primaria, Istituto Superiore di Sanità, Roma

Introduzione
La direttiva europea 86/609 (Council Directive, 1986) sulla protezione degli animali utilizzati nella sperimentazione e per altri fini 
scientifici recita al comma 2 e 3 dell’art. 7:

Si eviterà di eseguire un esperimento qualora, per ottenere il risultato cercato, sia ragionevolmente e praticamente applicabile 
un altro metodo scientificamente valido che non implichi l’impiego di animali.
Quando è proprio necessario condurre un esperimento sugli animali, la scelta della specie deve essere considerata attentamente 
e, se necessario, spiegata all’autorità. Potendo, deve essere scelto l’esperimento che richiede il minor numero di animali, che 
coinvolge animali con il grado più basso di sensibilità neurofisiologica e che minimizza la sofferenza, il dolore, lo stress, pur 
fornendo risultati soddisfacenti. All’art. 23 dice inoltre che la Commissione e gli Stati Membri devono incoraggiare le ricerca 
per lo sviluppo e la validazione di tecniche alternative che possano fornire lo stesso livello di informazione di quello ottenuto in 
esperimenti che facciano uso degli animali, ma che coinvolgano meno animali o che contemplino procedure meno dolorose, e 
devono attivare ogni altro passo che considerino appropriato ad incoraggiare la ricerca in questo settore. La Commissione e gli 
Stati Membri devono monitorare le tendenze nei metodi sperimentali”.

Il Decreto Legislativo n. 116 (1992), che recepisce la direttiva europea, ripete gli stessi concetti all’art. 4, inoltre, incoraggia lo sviluppo 
di metodi alternativi per l’ottimizzazione dell’impiego degli animali (art. 16) e stabilisce che nella programmazione dei piani di ricerca 
(art.17) saranno preferiti, ove possibile, quelli che si avvalgono di metodi alternativi.
In pratica sia la Direttiva europea che il D.Lvo, si rifanno alla definizione di metodi alternativi che risale ad un testo del 1959 (Russell 
e Burch, 1959), comunemente conosciuta come la definizione delle 3 R, dall’inglese replace, reduce, refine, per cui è alternativa alla 
sperimentazione animale una qualsiasi tecnica che:

• Rimpiazzi totalmente l’uso degli animali con tecniche in vitro (replacement);
• Riduca il numero degli animali necessari ad eseguire un determinato saggio, pur ottenendo lo stesso livello di informazione 

(reduction);
• Raffini un metodo per ridurre la sofferenza imposta all’animale durante l’esecuzione di un saggio (refinement).
Il replacement è stato ulteriormente distinto da Russell e Burch in assoluto (l’animale non viene usato in nessuna fase dell’esperimento) 
e relativo (l’animale viene usato per un certo scopo, per esempio, per prelevare un organo o tessuto per preparare la coltura primaria), 
ma umanamente sacrificato, per limitarne al massimo la sofferenza.

Metodi alternativi e Replacement: proposta di nuove definizioni

Sia il termine “alternativo” (da sempre contestato sia dalle organizzazioni animaliste, che preferiscono “sostitutivo”, che dagli ambienti 
della ricerca più tradizionali, che parlano di metodi complementari), che la definizione delle 3R sono stati messi di nuovo in discussione 
e riconsiderati, in un progetto europeo triennale del V programma quadro, Anim.Al.See, coordinato dalla Dott.ssa Maria Flavia Zucco 
dell’Istituto di Neurobiologia e Medicina Molecolare dell CNR. Al progetto
hanno partecipato ricercatori provenienti da diversi Paesi europei e appartenenti a diverse discipline, quali tossicologia in vitro, 
etologia, scienza degli animali da laboratorio e filosofia, allo scopo di discutere una serie di questioni legate alle 3R, anche in relazione 
al settore culturale, legale e politico del Paese di provenienza. Le nuove definizioni di alternativo e di replacement, quest’ultima 
elaborata dal gruppo di lavoro che ha affrontato questo aspetto, sono le seguenti:
Alternativa alla sperimentazione animale è:
- qualunque procedura (metodo o tecnica, proposta o approccio) volta a sostituirne un’altra che possa nuocere l’interesse degli     
  animali, o
- volta a ridurre il numero di animali richiesti, o
- volta a migliorare la procedura in modo da ottimizzare il benessere degli animali durante la procedura stessa o nel suo contesto.
Absolute replacement: si riferisce a qualsiasi approccio o procedura che non usi animali. Alcuni aspetti legati all’uso di colture cellulari 
(preparazione di colture primarie o uso di siero fetale) sono da considerare nell’ambito delle altre due R.
Relative replacement: dovrebbe riferirsi soltanto a procedure in cui animali con sistema nervoso molto sviluppato vengono sostituiti 
con altri a basso sviluppo neurologico.

Validazione

I metodi in vitro o comunque alternativi all’uso degli animali sono comunemente usati nella ricerca di base con risultati soddisfacenti 
per lo studio di meccanismi di natura diversa. La cosa si complica quando si tratta di sviluppare metodi alternativi, che possano 
sostituire i saggi in vivo ancora richiesti dalle legislazioni nazionali e internazionali. In questo caso, infatti, i nuovi metodi sviluppati e 
che hanno mostrato una certa attendibilità, devono essere sottoposti al processo di validazione, che serve ad accertare l’affidabilità 
(riproducibilità del metodo nel tempo e in laboratori diversi) e la rilevanza (significatività ed utilità di una procedura per il fine prefissato) 
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di un metodo per uno scopo specifico (Balls et al., 1995). Questo è un processo piuttosto lungo ed è stato calcolato che intercorrono 
in media dieci anni per il compimento delle diverse fasi. Esso prevede, infatti: a) lo sviluppo del saggio nel laboratorio d’origine; b) la 
prevalidazione mirata alla verifica della trasferibilità del metodo e all’ottimizzazione del suo protocollo; c) lo studio di validazione vero 
e proprio; d) la valutazione indipendente dello studio e delle proposte; e) l’avvio delle procedure per l’accettazione a livello regolatorio. 
Prima di arrivare allo schema descritto sono state necessarie una serie di riunioni di esperti (Frazier, 1990; Balls et al., 1990a; Balls 
et al. 1990b; Balls e Clothier, 1991; Ekwall et al., 1991), che hanno elaborato il concetto di validazione e quindi modificato negli anni 
la procedura, anche sulla base dell’esperienza acquisita. Un processo lungo, dunque e che fino ad ora, come già detto ha prodotto 
maggiori risultati sul versante reduction/refinement, ma lo scenario offerto dalle nuove tecnologie suscita un certo ottimismo per 
quanto riguarda lo sviluppo di nuovi metodi che colmino il versante replacement. Infatti, già da alcuni anni la tossicologia tende ad 
orientarsi verso l’individuazione di parametri molecolari precoci ed affidabili e lo studio della loro alterazione in seguito all’esposizione 
a sostanze tossiche (Marshall, 1993). Si sta inoltre aprendo una nuova era, quella genomica, che consente l’acquisizione di tecniche 
sempre più sofisticate e in grado di dare risposte sempre più precise e mirate (Isfort and Lederberg, 2000). E’ anche per questo che 
è stato recentemente proposto di chiamare i metodi che non si basano sull’uso di animali, non più alternativi, ma “avanzati”.

Saggi di replacement validati

Corrosione della pelle

Questo saggio viene fatto per osservare l’eventuale produzione di alterazioni reversibili di tipo infiammatorio (irritazione) o di danni 
irreversibili (corrosione) in seguito all’applicazione di sostanze sulla pelle e permette di classificarle in base alla loro pericolosità e di 
etichettarle,
soprattutto ai fini della sicurezza durante la manipolazione ed il trasporto. Il protocollo, contenuto nella LG 404 adottata nel 1981, 
prevede l’uso di diverse specie di mammifero, anche se il coniglio albino è quella preferita, perché considerata più sensibile dell’uomo, 
in particolare agli irritanti deboli e moderati. La sostanza in esame viene applicata sulla pelle rasata del coniglio e alla fine del periodo 
di esposizione (circa 4 ore) si va ad osservare il danno corrosivo o l’irritazione sviluppatasi (in questo caso viene assegnato un 
punteggio al grado di eritema/edema osservato), riferendosi come controllo a una parte di pelle non trattata dello stesso animale. 
Questa procedura è stata molto criticata dal punto di vista etico, ma anche scientifico, perché il saggio è qualitativo e troppo legato 
all’interpretazione dell’operatore. Una prima revisione della LG risale al 1992, con la novità di poter utilizzare, almeno in una prima 
fase, un solo animale per un tempo più breve nel caso di sostanze presunte corrosive sulla base della struttura chimica o del pH. 
Questa nuova versione prevede anche la possibilità di valutare i risultati di test in vitro prima di procedere alla prova sugli animali. 
La nuova proposta di aggiornamento (draft 2000), già approvata in sede OCSE, differisce dalla versione precedente perché la linea 
guida è accompagnata da un “documento guida”, che suggerisce una strategia a tappe volta a scoraggiare l’uso del saggio in vivo 
(Worth et al., 1998).

Saggi alternativi

Si è in un primo momento cercato di sviluppare test in vitro in grado di identificare le sostanze corrosive, compito che si è rivelato 
relativamente più semplice rispetto ad altri tipi di danno, perché questa lesione non è legata a meccanismi di azione particolarmente 
sofisticati.
Sono oggi disponibili tre modelli di pelle umana ricostituita considerati scientificamente validi dal Comitato Scientifico di ECVAM: 
EPISKINTM , EpiDerm e Corrositex. I protocolli relativi all’uso di questi modelli sono stati introdotti durante il 27° Meeting for Adaptation 
to Technical Progress (4 febbraio 2000) nell’annesso V “Testing Methods” della Direttiva 67/548/EEC (B.40 Bis.In vitro skin corrosion: 
human skin model test) e nella linea guida OCSE 431.
Episkin-SMTM.- Questo é un kit commerciale, costituito da una matrice di collagene umano tipo I e III che rappresenta il derma, 
coperta da un film di collagene umano tipo IV su cui é stratificata epidermide differenziata derivata da cheratinociti umani. Questi 
ultimi vengono esposti alla sostanza in esame e la vitalità del tessuto è valutata misurando l’attività mitocondriale con un test come 
MTT, comunemente usato nei saggi di citotossicità. Questo modello di pelle umana ricostituita è stato considerato valido da ESAC 
(ECVAM, 1998) perché ha individuato correttamente sostanze note, classificate in vivo in categorie di rischio in base alla loro capacità 
di provocare corrosione entro tempi stabiliti.
EpiDerm e Corrositex sono simili al precedente e dichiarati scientificamente validati da ESAC (ECVAM, 2000; 2001) ma, quest’ultimo 
può essere utilizzato solo per identificare basi organiche e acidi inorganici e loro derivati.

Fototossicità

Un discorso particolare è quello della fototossicità, reazione acuta che può essere causata da un singolo trattamento con una sostanza 
contemporaneamente all’esposizione alle radiazioni visibili o UV. Alcune linee guida internazionali riportano delle raccomandazioni 
per la conduzione di studi di fototossicità, tuttavia la OCSE non ha ancora accettato una linea guida per studi di fotoirritazione in vivo, 
ma ha raccomandato l’uso di saggi in vitro, prima di ricorrere ai test con gli animali (OCSE, 1996). Gli studi in vivo per individuare il 
potenziale fototossico di sostanze chimiche utilizzano principalmente topi, conigli, ratti e cavie, ma i dati disponibili in letteratura sono 
difficilmente controllabili perché, in mancanza di un protocollo standardizzato, sono state utilizzate diverse fonti di luce e UV, diversi 
tempi e siti di esposizione e diverse dosi.

Saggi alternativi

I metodi in vitro sviluppati in questo settore comprendono saggi per lo screening di sostanze fototossiche, che usano principalmente 
cellule in coltura, e modelli basati sui meccanismi molecolari e cellulari della fototossicità (Spielmann et al., 1994). Di questi solo uno, 
il saggio di assunzione di rosso neutro con cellule Balb/c 3T3, è stato considerato scientificamente valido da ESAC (ECVAM, 1998a) 
e il protocollo è già presente nella Direttiva europea (B 41. In vitro 3T3 NRU phototoxicity test) e nella linea guida OCSE 432.
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Saggio di assunzione del rosso neutro con cellule Balb/c3T3.- Il saggio 3T3 NRU PI prevede l’uso di fibroblasti di topo (Balb/c 3T3, 
clone 31), sui quali, dopo trattamento con la sostanza in esame e dopo opportuno irraggiamento, viene effettuato il test di assunzione 
del rosso neutro.
Questo è un test di vitalità che si basa sull’assorbimento del colorante vitale all’interno dei lisosomi delle cellule ancora integre. Il 
saggio di assunzione del rosso neutro é stato pubblicato per la prima volta nel 1985 (Borenfreund e Puerner, 1985) come possibile 
alternativa in vitro al test di Draize sul coniglio ed utilizzato, sia pure dopo lievi aggiustamenti, per evidenziare il potere irritante di 
sostanze di varia natura. Successivamente il protocollo è stato modificato per adattarlo al test di fototossicità, introducendo una 
fase di incubazione con la sostanza in esame prima dell’irraggiamento ed utilizzando una soluzione di sali di Earles come mezzo 
di incubazione delle cellule durante il periodo di irraggiamento. Durante la fase di prevalidazione e lo studio di validazione vero e 
proprio che è stato condotto da 9 laboratori con risultati riproducibili, il test ha dimostrato di essere predittivo e di saper discriminare 
tra sostanze fotoirritanti e non.

Assorbimento cutaneo

Per assorbimento cutaneo si intende il processo mediante il quale una sostanza è trasportata dallo strato corneo attraverso 
l’epidermide ed il derma, fino a raggiungere il sistema circolatorio e quindi i diversi tessuti dell’organismo (de Heer et al., 1999). I dati 
di assorbimento cutaneo sono generalmente richiesti per accertare il possibile rischio di sostanze che possono venire a contatto con 
la pelle sia volontariamente (cosmetici o farmaci) che accidentalmente (pesticidi, ecc.). Esistono metodi più o meno accurati per la 
stima dell’assorbimento cutaneo in vivo (Kemppainen e Reifenrath, 1990; Marco et al., 1985) che utilizzano preferenzialmente il ratto. 
I limiti di questi studi sono legati soprattutto al fatto che la pelle degli animali, anche quella del ratto, è più permeabile di quella umana 
e quindi, nel caso di una estrapolazione dei risultati all’uomo, è necessario tener conto di questa maggiore sensibilità del modello 
animale. Esistono anche difficoltà di tipo pratico legate al fatto che è necessario proteggere il sito di applicazione della sostanza in 
esame per evitare che l’animale possa in qualche modo asportarne una parte, ma recentemente è stata approvata una linea guida 
OCSE, la 427, che contiene il protocollo per studi di assorbimento in vivo.

Saggi alternativi

I saggi in vitro attualmente disponibili per misurare l’assorbimento cutaneo (Franz, 1975; Bronaugh e Collier, 1991; Howes et al., 
1996; Roberts and Walters, 1998) si basano fondamentalmente sulla misura della diffusione del composto in esame dalla superficie 
del campione di pelle in un recipiente di raccolta. In sostanza la cella di penetrazione è divisa da un campione di pelle in una “camera 
superiore” e una “inferiore” contenente un liquido “recettore” la cui composizione non deve alterare l’integrità della pelle e le sue 
caratteristiche di permeabilità (Figura 1).
Strato corneo
Camera superiore
Campione di pelle
Camera inferiore
Liquido recettore

     Figura 1 - Schema della cella per lo studio dell’assorbimento cutaneo.

I campioni di pelle sono normalmente preparati sotto forma di dischi di grandezza adeguata alla cella e possono essere costituiti 
da: 1) pelle intera, 2) derma separato dalla parte superiore del derma stesso e dall’epidermide con un dermatomo, 3) membrane 
epidermiche preparate trattando la pelle intera con mezzi enzimatici o chimici o con il calore. In ogni caso, il campione viene collocato 
nella cella con lo strato corneo rivolto verso la camera superiore e, prima di applicare la sostanza in esame, ogni campione di pelle 
deve essere controllato per la sua integrità con metodi diversi (penetrazione di una molecola marcata, misura della resistenza 
elettrica o della perdita di acqua attraverso l’epidermide). I dettagli di questo sistema in vitro per l’assorbimento cutaneo sono riportati 
nella linea guida sviluppata dal COLIPA (Diembeck et al., 1999) che sostanzialmente riprende i principi contenuti linea guida OCSE 
428 nella direttiva europea (B45. Skin absorption: in vitro method).
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Embriotossicità

Questo saggio da informazioni sugli effetti dell’esposizione prenatale e sullo sviluppo dell’embrione. Il protocollo, riportato nella linea 
guida OCSE 414, prevede l’uso di ratti e conigli.

Saggi alternativi

Anche in questo settore sono stati sviluppati e validati dei metodi che consentono di individuare possibili effetti nocivi sull’embrione 
(Genshow, 2002). Tra questi, un saggio che sostituisce completamente l’uso degli animali è quello chiamato EST (embryonic stem 
cell test), che si basa sull’uso di cellule staminali (ECVAM, 2002). Il saggio è stato giudicato positivamente, perché i 4 laboratori 
partecipanti allo studio di validazione internazionale hanno ottenuto risultati riproducibili. Inoltre, la correlazione tra i dati in vivo 
e quelli in vitro è stata buona e il saggio ha mostrato di saper riconoscere al 100% le sostanze fortemente embriotossiche e con 
sufficiente precisione anche quelle debolmente o non embriotossiche. Questo metodo, come pure altri due (Micromass e Whole 
Embryo), che rientrano nel settore della riduzione, non sono ancora entrati nell’annesso V della Direttiva europea e nelle linee guida 
OCSE.

Prodotti biologici

Sono già disponibili anche nel settore dei prodotti biologici dei metodi per la produzione di anticorpi monoclonali (ECVAM, 1998b), 
o per controllare l’attività di vaccini per uso umano o veterinario (ECVAM, 2001a, 2001b, 2002a, 2002b, 2002c). Quest metodi sono 
stati accettati dalla Farmacopea europea.

Ecopa e Piattaforme Nazionali

Allo scopo di accelerare lo sviluppo, la validazione e l’uso di metodi alternativi sono state più o meno recentemente costituite in 
diversi Paesi europei le Piattaforme Nazionali (PN), che richiedono, per essere considerate tali, la presenza di 4 figure rappresentanti 
di: governo, Università e/o Centri di ricerca, industria e organizzazioni animaliste. Le PN hanno compiti di grande importanza, quali 
comunicazione, informazione, formazione e addestramento e promozione, sia per quanto riguarda gli aspetti etici, che scientifici relativi 
ai metodi alternativi. Le PN sono coordinate a livello europeo da Ecopa, European Consensus of Platforms on Alternatives (http://
www.ecopa.tsx.org), con lo scopo di di ottimizzare il lavoro delle diverse PN, di minimizzare i conflitti che dovessero sorgere circa la 
strategia da seguire per il raggiungimento delle 3R (refinement, reduction, replacement) e, comunque, di facilitare il collegamento tra 
le PN e tra queste e la Commissione europea.
Questo tipo di organizzazione si sta diffondendo in tutta Europa, infatti undici Paesi (Austria, Belgio, Finlandia, Germania, Inghilterra, 
Italia, Olanda, Repubblica Ceca, Spagna, Svezia e Svizzera) hanno già delle PN ufficialmente costituite e tre (Danimarca, Norvegia 
e Polonia ) sono membri associati di Ecopa, perché ancora in fase di organizzazione. La Piattaforma italiana, IPAM è stata fondata 
a maggio 2003 da 14 persone appartenenti alle 4 aree (Istituzioni governative: 3, Mondo scientifico: 5, Industria: 4, Organizzazioni 
animaliste: 2), che dopo una serie di riunioni informali hanno concordato uno statuto e avviato ufficialmente l’attività. Presto tutte le 
informazioni sulla piattaforma potranno essere trovate sul sito www.ipamitalia.it.
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I.P.A.M. Italian Platform on Alternative Methods

La costituzione di Piattaforme Nazionali per i metodi alternativi è stata promossa da un consistente gruppo di partecipanti al “Third 
World Congress on Alternatives and Animal Use in the Life Sciences” svoltasi a Bologna dal 29 Agosto al 2 Settembre 1999.
In quella occasione  si è trovato  d’accordo sui seguenti due punti fondamentali:

1. Per promuovere/favorire l’implementazione dei metodi alternativi sono necessarie Piattaforme Nazionali (PN) o Centri con 
compiti di particolare importanza:

a) comunicazione, informazione e promozione
b) compiti scientifici
c) etica, formazione e addestramento
d) validazione e ricadute legislative

2.  Sono state individuate come parti interessate all’uso di metodi    alternativi figure rappresentative di ISTITUZIONI GOVERNATIVE,   
dell’INDUSTRIA, del MONDO SCIENTIFICO (università/Enti di ricerca) e di ORGANIZZAZIONI ANINMALISTE e per il 
BENESSERE ANIMALE            

La partecipazione di tutte e quattro queste figure consente di raggiungere gli obiettivi delle PN con maggiore efficacia in particolare 
quella di una più rapida implementazione dei metodi valicati nelle legislazioni nazionali.

Ad oggi 10 Paesi hanno istituito Piattaforme/Centri comprensivi delle 4 parti: Austria, Belgio, Cecoslovacchia, Finlandia, Germani, 
Inghilterra, Italia, Olanda, Spagna e Svizzera.

IPAM partecipa al gruppo di consenso europeo ecopa.vub.ac.be/ già attiva dal 2000

Per saperne di più digitare: www.ipamitalia.it 

Le finalità dell’associazione, riportate nello Statuto sono le seguenti:

FAVORIRE lo scambio di informazioni scientifiche, di competenza ed esperienza tra mondo scientifico, industria, organizzazioni 
animaliste e per il benessere animale, istituzioni governative

PROMUOVERE attività specifiche di cooperazione sui metodi alternativi, in connessione con analoghe organizzazioni nazionali, 
sopranazionali e comunitarie

DARE impulso all’ulteriore sviluppo e perfezionamento dei metodi alternativi alla sperimentazione animale in Italia

ADOPERARSI per una presa di coscienza da parte dell’opinione pubblica, del governo e degli stabilimenti utilizzatori, affinché, nella 
pratica della sperimentazione, vengano più facilmente accettati i metodi alternativi disponibili

PROMUOVERE attività affinché i metodi opportunamente valicati vengano accettati nella legislazione nazionale e sopranazionale

PUBBLICARE documenti, raccogliere e diffondere informazioni relativamente ai metodi alternativi alla sperimentazione animale
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METODI SCIENTIFICI SOSTITUTIVI

Attualmente esistono già diversi metodi scientifici che non impiegano animali. Potrebbero essere molti di più se le sovvenzioni 
pubbliche e private non andassero in gran parte a finanziare vivisezione. Un altro ostacolo ad un maggiore impiego è la giusta 
necessità di validarli, ossia di dimostrare la loro validità. Per ottenere ciò però, come abbiamo visto nel campo della cosmesi, i metodi 
sostitutivi vengono paragonati ai modelli animali e se non forniscono lo stesso risultato non vengono validati.
In sintesi i metodi sostitutivi possono essere divisi in due grandi gruppi: biologici e non biologici, come illustrato nella tabella di seguito.

Metodi biologici       Metodi non biologici

• Procarioti    • Epidemiologia e statistica
    
• Frazioni subcellulari    • Banche dati

• Colture cellulari    • Computerizzazione

• Tessuti ed organi isolati   • Modelli matematici e meccanici

I metodi biologici utilizzano materiale biologico di vario genere, prevalentemente di origine umana.
I procarioti sono organismi unicellulari come i virus e i batteri e vengono utilizzati soprattutto nelle ricerche sulla cancerogenesi e 
mutagenesi. Ogni cellula è costituita da diverse strutture che ne permettono la sopravvivenza e il funzionamento, alcuni metodi 
utilizzano tali frazioni subcellulari soprattutto negli studi sulla cancerogenesi e tossicologia delle sostanze. 
Le colture cellulari invece impiegano cellule intere, ottenute mediante un prelievo molto piccolo di tessuto umano e messe in un 
terreno di coltura adatto alla loro sopravvivenza. Vengono impiegate in farmacologia, oncologia, fisiologia, immunologia, genetica, 
biochimica, microbiologia e radiologia
Tra tutti i metodi biologici quelli che impiegano tessuti ed organi isolati sono sicuramente i più affidabili. I materiali si possono ottenere 
ogni giorno e senza alcuna spesa nelle sale chirurgiche: infatti i tessuti e gli organi asportati sono di solito in massima parte buttati 
via. Se vengono recuperati invece si possono condurre ricerche soprattutto nel campo della patologia e dell’oncologia in particolare.
I metodi non biologici comprendono invece tutte quelle tecniche che impiegano sussidi meccanici o analisi teoriche.
L’epidemiologia studia la frequenza e la distribuzione dei fenomeni epidemici e quindi delle malattie nella popolazione, mentre la 
statistica è la disciplina che si occupa del trattamento dei dati numerici derivati da un gruppo di individui. L’impiego della epidemiologia 
e della statistica ha permesso, come già ricordato, di riconoscere la maggior parte dei fattori di rischio delle malattie cardiocircolatorie 
quali l’ipertensione arteriosa, il fumo, il sovrappeso, l’ipercolesterolemia, la mancanza di esercizio fisico. 
Le banche dati consistono nella raccolta di tutti i risultati sperimentali riguardanti un determinato argomento e nella successiva 
archiviazione nei data-base dei computer. Questo metodo non può essere ritenuto sostitutivo in senso stretto poiché potrebbe essere 
impiegato anche nel campo della vivisezione, ha comunque il grosso pregio di evitare la ripetizione di ricerche identiche.
L’uso dei computer non consiste solo nell’immagazzinare dati, ma anche nell’elaborazione finalizzata alla simulazione di procedimenti 
metabolici e funzionali del corpo umano grazie all’uso di computer analogici. 
Infine i modelli matematici e meccanici si ricollegano alla computerizzazione. Infatti i dati immessi nei computer vengono poi analizzati 
mediante calcoli matematici e le conclusioni possono essere applicate creando dei modelli meccanici, ossia manichini in grado 
di mimare una determinata situazione. Esistono manichini in grado di simulare le conseguenze sul corpo umano degli incidenti 
automobilistici oppure delle diverse patologie cardiovascolari.

E.N.P.A ringrazia IPAM - Italian Platform on Alternative Methods per il materiale gentilmente concesso
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Verrà un giorno in cui il mondo guarderà alla 
vivisezione praticata in nome della scienza, 
come adesso si guarda il bruciare le streghe in 
nome della religione.

[Henry J. Bigelow]



Un’atrocità non è minore per il 
fatto che viene commessa in un 
laboratorio ed è chiamata ricerca 
medica: resta sempre un’atrocità.

[G.B. Shaw]


