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Diversi studi, sia clinici che preclinici, hanno dimostrato come 
esistano importanti differenze tra i due sessi a livello genetico, cel-
lulare, biochimico e fisiologico. Ciononostante, il livello di inclu-
sione delle donne negli studi è risultato spesso molto basso, frutto 
di una inadeguata considerazione delle differenze esistenti tra i 
due sessi nella farmacocinetica e nella farmacodinamica1,2. Que-
sto fenomeno ha comportato nel tempo anche gravi conseguenze, 
come il ritiro di farmaci dal mercato per i maggiori rischi riscontra-
ti nelle donne rispetto agli uomini3. Oltre a non includere un’ade-
guata proporzione di donne, gli studi clinici spesso non presenta-
no analisi statistiche stratificate per sesso. Questo fenomeno porta 
inevitabilmente a ridurne, in modo sostanziale, l'utilità e rende 
non generalizzabili i risultati all'intera popolazione. 

UN PO’ DI STORIA
Dal Revitalization Act del 1993 — che negli Usa ha imposto 

l'aumento dell'arruolamento delle donne negli studi clinici go-
vernativi — la situazione è migliorata, tanto che nel 2013 le donne 
rappresentavano più della metà dei partecipanti a studi clinici fi-
nanziati dal National Institute of Health (NIH)4. Nello stesso perio-
do, tuttavia, il bias legato al sesso maschile è aumentato negli studi 
preclinici, sia quelli condotti sugli animali5 che quelli effettuati su 
colture cellulari6,7. L’esclusione del sesso femminile da questi studi 
riduce l'efficacia traslazionale della ricerca sull'uomo, aumentan-
done potenzialmente i rischi. Per superare questo limite, nel 2014 
il NIH ha emanato una policy che richiedeva un uso equilibrato 
di cellule e animali di entrambi i sessi negli studi preclinici; qua-
lunque esclusione specifica per sesso doveva essere rigorosamente 
giustificata8.

UNO SFORZO CONGIUNTO
Quanto è cambiata la letteratura scientifica pubblicata alla 

luce di queste politiche? È una delle domande che si pone lo stu-
dio di Sugimoto et al, pubblicato sul Lancet, che mira a misurare 
questo fenomeno, ovvero il sex-related reporting, negli studi scien-
tifici di ricerca biomedica, clinica e di sanità pubblica. Lo studio ha 
analizzato più di 11,5 milioni di articoli, pubblicati tra il 1980 e il 
2016. In questo intervallo di tempo la percentuale di articoli che ri-
portavano informazioni dettagliate su pazienti maschi e femmine 
è passata dal 59% al 67% negli studi clinici e dal 36% al 69% negli 
studi di sanità pubblica. Tale incremento non è stato osservato ne-
gli studi di ricerca biomedica, dove nel 2016 il sex-related reporting 
è stato descritto solo nel 30% degli articoli. 
Gli sforzi fatti finora dal NIH sono lodevoli, in termini di promo-
zione di una maggiore inclusione delle donne negli studi di ricer-
ca. Anche gli editori delle riviste scientifiche si sono impegnati 

Giunti a questo punto, appare indispensabile, secondo gli autori 
dello studio, rafforzare la sorveglianza su tutte le attività del settore 
puntando essenzialmente a:
1)  maggiori controlli sulla sterilità degli strumenti e del materiale 

usato;
2)  qualificazione e training dei tatuatori attraverso corsi qualificati;
3) rispetto di norme igieniche corrette;
4)  raccolta di una storia medica del soggetto che intende sotto-

porsi al tatuaggio per escludere eventuali patologie che ne con-
troindichino l’esecuzione.

Di pari passo va la necessità di una maggiore sensibilizzazione del 
pubblico attraverso opportune campagne di informazione, spe-
cialmente rivolte alle giovani generazioni.

Giancarlo Bausano
Medico, Roma
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sul tema. L’International Committee of Medical Journal Editors 
(ICMJE) richiede da tempo agli autori di inserire variabili demo-
grafiche, come sesso e genere, nei propri studi9; tuttavia, l’effetto è 
stato modesto, specie sugli editori di riviste biomediche. L’Associa-
zione europea degli editori scientifici ha recentemente promosso 
lo sviluppo di linee guida, sia per gli autori, ma anche per gli editori 
stessi, che dovrebbero valutare la presenza o meno di dati stratifi-
cati per sesso e genere in tutti gli articoli, come parte integrante 
del processo editoriale. Solo con questo approccio la ricerca scien-
tifica può costituire la base ideale per una corretta definizione di 
politiche sanitarie a beneficio di tutta la popolazione.

Eliana Ferroni
UOC Servizio Epidemiologico Regionale e Registri
Azienda Zero - Regione del Veneto
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