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Le problematiche invisibili della biologia sintetica
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rompere regole, fare errori e divertirsi.
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Dai batteri piu piccoli alle balenottere azzurre e alle sequoie, tutta la vita sulla Terra € composta da
cellule. Finora, I'evoluzione ha plasmato tutta la vita cellulare attraverso I'adattamento sotto la
pressione selettiva. Tutto questo sta per cambiare.

Oggi, nei laboratori, gli scienziati stanno costruendo da zero sistemi realistici simili a organismi
viventi. Queste cellule sintetiche potrebbero un giorno, non molto lontano, essere utilizzate in
medicina, nella bonifica ambientale o nella produzione industriale.

Ad esempio immaginate di spruzzare cellule biosensoriali su una parete per rilevare la presenza di
muffa nascosta, oppure di ingerire una pillola contenente cellule disidratate che si trasformano in
un antibiotico nell'intestino. Alcune cellule sintetiche saranno progettate per riprodursi, altre no.
Alcune potrebbero funzionare pilt come una “sostanza chimica” che come un “organismo tipico”.

Questi potenziali sviluppi costituiranno parte del portafoglio della biologia cellulare sintetica .
Lo scorso mese (luglio) gli scienziati dell'Universita del Minnesota hanno annunciato di aver
In un preprint prodotto cellule funzionanti create da zero

Nathaniel J. et al A Chemically Defined Synthetic Cell Capable Of Growth And Replication.
oi: https://doi.org/10.64898/2026.07.01.735724



Il team ha riferito che le cellule si sono riprodotte per diverse generazioni, pur essendo prive di
alcuni componenti standard delle cellule naturali.

L'avvento delle cellule sintetiche sta aumentando preoccupazioni speculative sui rischi futuri —ad
esempio, cellule in grado di competere con la vita naturale — ma, per ora, questa tecnologia
solleva interrogativi piu immediati:

Per quanto tempo tali cellule
possono persistere nell'ambiente?

Un nutrito gruppo di ricercatori della biologia sintetica si stanno chiedendo se questi “oggetti
biologici” Avranno un impatto sugli ecosistemi o sul microbioma umano?
Adamala KP et al. Confronting risks of mirror life. Science. 2024 Dec 20;386(6728):1351-1353.

Sebbene la ricerca avanzata sia impegnato in un processo di modernizzazione delle politiche di
biosicurezza, le attuali pratiche di controllo rimangono inadeguate a regolamentare la produzione
di cellule sintetiche.

Infatti Questa tecnologia si colloca a cavallo tra ambiti scientifici come la chimica e la biologia e
settori normativi come la protezione ambientale e la salute umana.

E come dimostra chiaramente I'annuncio del Minnesota, € giunto il momento che scienziati e
politici si impegnino seriamente a rispondere alle domande sollevate dalla biologia cellulare
sintetica.

Perché le norme attuali non sono adeguate. La supervisione della biosicurezza é stata plasmata da
decenni di esperienza con organismi geneticamente modificati e DNA ricombinante.

Le norme attualmente in vigore definiscono un sistema per la valutazione del rischio,
I'assegnazione dei livelli di contenimento in laboratorio e la revisione degli esperimenti che
coinvolgono DNA ricombinante e sintetico. Al centro di questo sistema vi & un approccio che
considera la fonte del materiale genetico, le caratteristiche degli organismi coinvolti e i rischi
associati alla ricerca proposta.

Le cellule sintetiche rappresentano una sfida per questo approccio. Possono essere costruite
utilizzando sequenze di DNA che non esistono in natura, il che significa che potrebbe non esserci
alcuna fonte o comportamento naturale con cui confrontare una nuova cellula.

In senso piu ampio, la presenza o meno di DNA in un prodotto potrebbe non rappresentare il
principale punto interrogativo in una corretta valutazione del rischio della tecnologia delle cellule
sintetiche.

Trascendendo la prospettiva delle normative si pongono cruciali
guestioni ambientali e di salute pubblica che rientrano nella competenza di altre autorita.

Un sistema cellulare sintetico potrebbe persistere piu a lungo del previsto?
Potrebbe diffondersi oltre il sito bersaglio?
Potrebbe produrre sottoprodotti inattesi



o influenzare i processi ecologici circostanti?

Queste sono le domande che potrebbero essere piu importanti della classificazione di un sistema
cellulare sintetico in una categoria normativa gia consolidata.

La supervisione deve essere funzionale. Le norme esistenti sono state elaborate in un'epoca in
cui le sostanze chimiche e gli organismi geneticamente modificati potevano essere trattati come
categorie separate. Linee guida fondamentali come le " Linee guida per la ricerca con molecole di
acido nucleico ricombinante e sintetico” del NIH (National Institutes of Health) sono state
sviluppate per una precedente generazione di pratiche di ricerca, quando la maggior parte dei
sistemi biologici geneticamente modificati rientrava piu facilmente nelle categorie consolidate. Le
cellule sintetiche, ovviamente, possono rendere sfumati questi confini.

Un approccio piu pragmatico alla supervisione della sicurezza delle cellule sintetiche dovrebbe
partire dal comportamento del sistema, piuttosto che dalla sua classificazione in base alle
normative vigenti. Si concentrerebbe su una serie di domande condivise:

Per quanto tempo un sistema rimane attivo?
Puo diffondersi? In quali ambienti si trovera?
Qual e il suo scopo?

Un gruppo di lavoro interagenzie potrebbe (dovrebbe) esaminare tali questioni in modo uniforme,
considerando tutte le applicazioni e i processi di sviluppo, facilitando cosi la valutazione sia dei
rischi che dei benefici.

Ad esempio se consideriamo cellula sintetica non replicante progettata per decontaminare il
suolo. Gli enti regolatori dovrebbero chiedersi se il suo materiale genetico possa persistere o
trasferirsi ai microbi del suolo, se la degradazione produca sottoprodotti nocivi, fino a che punto le
cellule possano diffondersi nel suolo o nelle acque di deflusso e se possano essere rilevate dopo il
rilascio. Una valutazione del rapporto rischio-beneficio potrebbe quindi collegare tali risultati a
una decisione specifica: test in ambiente controllato; una sperimentazione sul campo limitata con
monitoraggio; oppure una riprogettazione, qualora la persistenza o la diffusione non possano
essere adeguatamente controllate.

Le linee guida del NIH forniscono un quadro di riferimento importante per la valutazione della
ricerca di laboratorio che coinvolge acidi nucleici ricombinanti e sintetici, ma le cellule sintetiche
potrebbero sollevare interrogativi che vanno oltre la biosicurezza di laboratorio. L'obiettivo non
dovrebbe essere quello di creare un sistema normativo completamente nuovo, ma di armonizzare
la supervisione ambientale e biologica esistente e renderla pil adattabile all'evoluzione della
tecnologia delle cellule sintetiche.

Guardando al futuro, alcuni ricercatori stanno iniziando a esplorare concetti che coinvolgono
biochimiche non tradizionali e sistemi biologici speculari, a volte definiti "vita speculare". Un
batterio speculare sintetico, costruito con forme di DNA e proteine non presenti sulla Terra,
qgualora sfuggisse al contenimento, potrebbe teoricamente eludere alcune difese immunitarie
umane e animali e interagire con gli ecosistemi naturali in modi inediti. Potrebbe proliferare in
modo incontrollato, consumando risorse e soppiantando altre forme di vita. Sebbene si tratti di



speculazioni, questo esempio illustra perché le discussioni sulla governance non possono
attendere che i prodotti arrivino sul mercato.

La bioingegneria si sta spingendo sempre piu oltre la semplice modifica degli organismi esistenti.
Presto gli scienziati saranno in grado di costruire nuovi sistemi con comportamenti definiti,
funzioni programmabili e, in alcuni casi, limiti intrinseci sulla durata della loro sopravvivenza o sui
luoghi in cui possono operare.

Come accade per molte tecnologie, anche nel campo della ricerca sulle cellule sintetiche gli
strumenti si evolvono rapidamente, mentre molti dei sistemi utilizzati per valutarli sono stati

sviluppati per un'epoca diversa. E giunto il momento di recuperare il terreno perduto.
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La Biologia Sintetica mira all'ingegneria razionale degli organismi viventi. L’obiettivo generale del
gruppo di Biologia Sintetica e migliorare il benessere umano ingegnerizzando cellule per
applicazioni biotecnologiche e biomediche. Per fare cid, stiamo traducendo i principi
dell'ingegneria biomedica in biologia molecolare e cellulare. Uniamo le competenze in
microfludica per studiare, modellare e controllare la dinamica del biocircuto nelle cellule viventi,
nella clonazione molecolare e nei sistemi CRISPR/Cas per progettare circuiti biologici,
dell'ingegneria dei materiali per guidare il differenziamento cellulare. Il gruppo si concentra
attualmente su applicazioni che vanno dal miglioramento della bioproduzione di vettori virali per
la terapia genica, all'ingegneria delle cellule immunitarie per combattere i tumori, ai biosensori a
cellule intere per rilevare analiti di interesse in vivo ed ex vivo, ed alla ingegnerizzazione di tessuti
per medicina rigenerativa.



