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Introduzione

Questa relazione é indirizzata a soggetti diversi, vuole essere uno strumento utile per gli organi
esecutivi per determinare politiche sanitarie sia a livello centrale che regionale ed uno strumento
operativo per tutti coloro che lavorano a diverso titolo nel campo della fecondazione assistita. E’ utile
inoltre per tutti i cittadini che si avvicinano a queste procedure, per chiarire aspetti molto spesso
conosciuti solo dagli addetti ai lavori, e per comprendere i limiti e le modalita di applicazione e gli
esiti di queste tecniche ed avere strumenti idonei per comprendere e valutare i diversi possibili
indicatori dei risultati e prendere cosi decisioni piu consapevoli. Nel corso di questi undici anni
infatti, I’applicazione delle tecniche di PMA si & modificata sia per i cambiamenti legislativi avvenuti,
sia per 1’evoluzione ed il miglioramento delle tecniche in generale ed in particolare di quelle di
crioconservazione utilizzate. La diversa applicazione delle tecniche determina anche una diversa
valenza degli indicatori di risultato, che noi utilizziamo.

Ad esempio, per esprimere quante possibilita ha una coppia di ottenere una gravidanza con
I’applicazione di tecniche di PMA si puo fare riferimento sia alla percentuale di gravidanza ottenuta
su ciclo iniziato, o su prelievo ovocitario eseguito o su trasferimento dell” embrione effettuato.
Attualmente pero considerare la percentuale di gravidanza ottenuta sui cicli iniziati, non e un
indicatore che esprime in modo accurato la realta. Questo perché in molti casi la strategia terapeutica
utilizzata prevede un congelamento di tutti o parte degli ovociti prelevati e/o embrioni prodotti ed il
loro trasferimento in un ciclo di trattamento successivo. A questo punto se continuiamo a calcolare la
percentuale di gravidanza che otteniamo sul numero di cicli che sono iniziati, non consideriamo piu
un indicatore corretto, che esprime realmente la probabilitd che una coppia ha per ogni ciclo di
trattamento iniziato in quel determinato anno.

Proprio per questo motivo nelle tabelle di sintesi dei risultati quest’anno noi indichiamo accanto alla
percentuale di gravidanza ottenuta su ciclo o su prelievo ovocitario anche la percentuale di gravidanza
cumulativa per coppia che inizia un trattamento con cicli a fresco.

Questa percentuale é quella che attualmente rappresenta piu realisticamente la probabilita per una
coppia che si sottopone ad un trattamento di PMA di ottenere una gravidanza. Aggiungendo alle
gravidanze ottenute con i cicli iniziati a fresco anche tutte le gravidanze ottenute con i cicli eseguiti
con scongelamento di embrioni e di ovociti e quelle ottenute con tecniche di donazione di gameti, si
avra una stima della reale possibilita che quella coppia ha in una anno di ottenere una gravidanza.



La relazione si apre con una sintesi dei dati 2016, con un quadro su tutte le tecniche che sono state
applicate nel nostro paese e con una tabella riassuntiva globale dell’attivita che parte dalle tecniche
applicate nel 2010 fino a quelle applicate nel 2016. A seguire una presentazione del Registro
Nazionale della Procreazione Medicalmente Assistita, dove sono descritti i suoi compiti e la sua
funzionalita e che presenta il sito web www.iss.it/rpma che si configura come piattaforma operativa

del registro stesso e come strumento di diffusione e di raccolta dei dati.
Il primo capitolo e dedicato all'accessibilita dei servizi relativamente all'anno di riferimento della

raccolta dati, ovvero il 2016, e vi sono mostrati alcuni indicatori che possono valutare questo
parametro. Il capitolo € indirizzato principalmente agli amministratori nazionali e regionali che
operano in ambito sanitario, e che possono con questi dati valutare 1’effettivo servizio offerto dei

loro Centri.

Il secondo capitolo € una sintesi dei principali aspetti dell'applicazione delle tecniche nell'anno di
riferimento. E' un quadro riassuntivo ed altamente esplicativo utile ai cittadini che si rivolgono ai
servizi di fecondazione assistita, ma anche a coloro che desiderano avvicinarsi a questo tema.

11 terzo, il quarto ed il quinto capitolo descrivono in maniera approfondita I’ attivita svolta e i risultati

ottenuti, rispettivamente riguardo all’attivita di inseminazione semplice, all’attivita di secondo e terzo
livello ed all’attivita delle tecniche che prevedono la donazione di gameti. In questi capitoli sono
affrontati in modo dettagliato tutti gli aspetti riguardanti le tecniche di fecondazione assistita, dal
numero di cicli iniziati, sino ad arrivare alle gravidanze, ai nati e al loro state di salute al momento
del parto. In particolare:

e ilterzo capitolo presenta i dati dell'inseminazione semplice senza donazione di gameti, tecnica

definita di primo livello.
e il quarto capitolo presenta i dati per le tecniche di secondo e terzo livello senza donazione di

gameti e i risultati conseguiti dai centri che applicano queste tecniche. Riguardo alla interpretazione
dei risultati, negli ultimi anni con la modifica dell’applicazione delle tecniche di PMA dovuta sia ai
cambiamenti legislativi che alla diversa strategie terapeutiche che vengono oggi adottate.

e il quinto capitolo presenta i dati riguardanti i trattamenti e gli esiti delle tecniche applicate con

la donazione di gameti.

Infine nei paragrafi dell’ Appendice, viene fotografata la situazione al 31 Gennaio 2018 (Appendice

A), data di stesura della relazione al Ministro della Salute, rispetto al numero di centri operanti sul
territorio, al tipo di servizio offerto e al livello dei centri stessi, descrivendo la situazione operativa di

tutti i centri italiani, vengono presentate le tabelle di sintesi dati per ogni singola regione (Appendice

B) e provincia autonoma relativi all’attivita degli anni 2010-2016 e vengono mostrate delle cartine

dell’Italia con alcuni indicatori relativi all’attivita di II e III livello (Appendice C).


http://www.iss.it/rpma

Sintesi dei dati per ’anno 2016

TOTALE TECNICHE APPLICATE INCLUSA LA DONAZIONE DI
GAMETI - 2016 (I e lI-111 LIVELLO)

e 360 centri di PMA attivi nel 2016

e 317 centri con accesso di almeno 1 coppia, di cui 131 di I livello e 186 di Il e 111 livello

e 77.522 coppie trattate con tecniche di procreazione medicalmente assistita di primo, secondo

e terzo livello
e 97.656 cicli di trattamento iniziati
e 17.834 gravidanze ottenute
e 12.015 parti ottenuti

13.582 bambini nati vivi che rappresentano il 2,9% del totale dei nati in Italia nel 2016
(473.438 nati vivi, Fonte: ISTAT)

TECNICHE SOLO DI | LIVELLO INCLUSA LA DONAZIONE DI GAMETI
360 centri di PMA attivi nel 2016
303 centri con accesso di almeno 1 coppia, di cui 131 di | livello e 172 di Il e 111 livello
13.798 coppie trattate con la tecnica di Inseminazione Semplice
21.767 cicli di trattamento iniziati
2.429 gravidanze ottenute
11,2 percentuale di gravidanza ottenuta per ciclo iniziato
1.629 parti ottenuti

1.791 bambini nati vivi che rappresentano lo 0,4% del totale dei nati in Italia nel 2016

TECNICHE sOLO DI Il E Il LIVELLO INCLUSA LA DONAZIONE DI GAMETI
200 centri di PMA attivi nel 2016

183 centri con accesso di almeno 1 coppia

63.724 coppie trattate con tecniche di Il e 111 livello

75.889 cicli di trattamento iniziati

15.405 gravidanze ottenute

10.386 parti ottenuti

11.791 bambini nati vivi che rappresentano il 2,5% del totale dei nati in Italia nel 2016.



TUTTE LE TECNICHE APPLICATE CON DONAZIONE DI GAMETI -
2016

e 89 centri con accesso di almeno 1 coppia, di cui 4 di I livello e 85 di 11 e 111 livello
e 5.450 coppie trattate con la donazione di gameti

e 6.247 cicli di trattamento iniziati

e 1.850 gravidanze ottenute

e 1.244 parti ottenuti

e 1.457 bambini nati vivi

IN PARTICOLARE:

TECNICHE DI | LIVELLO CON DONAZIONE DI GAMETI
e 65 centri con accesso di almeno 1 coppia, di cui 4 di I livello e 61 di 11 e 111 livello
e 517 coppie trattate con cicli di Inseminazione Semplice con donazione di gameti
e 714 cicli di trattamento iniziati
e 137 gravidanze ottenute
e 98 parti ottenuti

e 119 bambini nati vivi

TECNICHEDI Il E 11l LIVELLO CON DONAZIONE DI GAMETI
e 83 centri con accesso di almeno 1 coppia
e 4,933 coppie trattate con cicli con donazione di gameti
e 5.533 cicli di trattamento iniziati
e 1.713 gravidanze ottenute
e 1.146 parti ottenuti

e 1.338 bambini nati vivi



Sintesi dell'attivita e monitoraggio delle gravidanze. Anni 2010 — 2016

2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016
Centri attivi tenuti allinvio dei dati 357 354 355 369 362 366 360
% centri che hanno fornito dati all'lSS 100 100 100 100 100 100 100

Tutte le tecniche (IUI, FIVET, ICSI, Scongelamento di embrioni e di ovociti,
donazione di gameti maschili e femminili)*
N° di coppie trattate 69.797 | 73.570 | 72.543 | 71.741 | 70.826 | 74.292 | 77.522
N° di cicli iniziati 90.944 | 96.427 | 93.634 | 91.556 | 90.957 | 95.110 | 97.656
N° di nati vivi 12.506 | 11.933 | 11.974 | 12.187 | 12.720 | 12.836 | 13.582
Tecniche di | livello (Ul e donazione di gameti maschili)*
N° di coppie trattate 19.707 | 20.012 | 18.085 | 17.218 | 14.967 | 14.545 | 13.798
Ne di cicli iniziati 32.069 | 32.644 | 29.427 | 27.109 | 23.903 | 23.062 | 21.767
N° di gravidanze ottenute 3.306 | 3.246 | 3.024 | 2.775 | 2.399 | 2.466 | 2.429
% di gravidanze su cicli iniziati 10,3 9,9 10,3 10,2 10,0 10,7 11,2
% di gravidanze perse al follow-up 15,5 18,1 17,1 16,8 18,2 16,8 15,0
Parti 2220 | 2.062 | 1.974 | 1.810 | 1.530 | 1.649 | 1.629
N° di nati vivi 2465 | 2.275 | 2.156 | 1970 | 1.683 | 1.807 | 1.791
Tecniche di ll e lll livello (FIVET, ICSI, Scongelamento embrioni e ovociti,
donazione di gameti maschili e femminili)*
N° di coppie trattate 50.090 | 53.558 | 54.458 | 54.523 | 55.859 | 59.747 | 63.724
Ne di cicli iniziati 58.875 | 63.783 | 64.207 | 64.447 | 67.054 | 72.048 | 75.889
N° di gravidanze ottenute 11.968 | 12.221 | 12.646 | 12.775 | 13.642 | 14.391 | 15.405
Tass_o di gravidanze_cgmulativo per 27.0 26.3 272 275 297 315 34.3
coppia trattata con cicli a fresco, (%)**
% di gravidanze perse al follow-up 10,2 12,2 13,2 10,3 10,8 11,3 10,2
N° Parti 8.167 | 8.003 | 8.127 | 8.495 | 9.252 | 9.512 | 10.386
N° di nati vivi 10.041 | 9.658 9.818 | 10.217 | 11.037 | 11.029 | 11.791
Indicatori di adeguatezza dell’offerta

Cicli iniziati con tutte le tecniche di Il e 11l
livello per 1 milione di donne in eta 4809 | 5.293 | 5562 | 5601 | 5855 | 6.341 | 6.781
feconda (15-45 anni)
I(I:\/'g'l'lc')”")zf‘tl' con tutte e tecmiche dillelll | 973 | 1050 | 1078 | 1.070 | 1102 | 1175 | 1.237

*| dati di attivita relativi alle tecniche di donazione di gameti sono disponibili dal 2014.

** il tasso di gravidanze cumulativo per coppia trattata con cicli a fresco é calcolato rapportando le gravidanze ottenute
da tutte le tecniche di Il e 111 livello, inclusa la donazione di gameti, al numero di coppie che hanno iniziato un ciclo

a fresco.

10




Sintesi dell'attivita e monitoraggio delle gravidanze delle tecniche di Il e lll livello
senza donazione di gameti. Anni 2010 — 2016

2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016
Tecniche a fresco senza donazione di gameti
N° di coppie trattate 44.365 | 46.491 | 46.491 |46.433|45.985| 45.689 | 44.965
N° di cicli iniziati 52.676 | 56.092 | 55.505 |55.050|55.705 | 55.329 | 53.906
Eta media calcolata* 36,34 | 36,48 | 36,50 | 36,55 | 36,68 | 36,68 36,80
N° di gravidanze ottenute 10.988 [ 10.959| 11.077 |10.712|10.834| 10.081 | 9.326
% di gravidanze su cicli iniziati 20,9 19,5 20,0 19,5 19,4 18,2 17,3
% di gravidanze su prelievi 23,2 21,6 22,1 21,3 21,3 20,1 19,1
% di gravidanze su trasferimenti 27,2 25,9 26,5 26,3 27,2 26,5 25,9
% di gravidanze gemellari 20,2 18,8 18,9 19,4 19,5 17,0 15,6
% di gravidanze trigemine e quadruple 2,3 1,8 1,8 1,6 14 0,9 0,6
% di gravidanze perse al follow-up 10,8 12,7 13,9 10,9 11,9 13,1 11,2
Parti 7512 | 7.193 | 7.116 | 7.125 | 7.277 | 6.498 6.196
N° di nati vivi 9.286 | 8.734 | 8.680 | 8.677 | 8.848 | 7.695 7.172
Tecniche di scongelamento embrioni e Tecniche di scongelamento ovociti
senza donazione di gameti

N° di coppie trattate 5.725 | 7.067 | 7.967 | 8.090 | 9.669 | 11.975 | 13.826
N° di cicli iniziati 6.199 | 7.691 | 8.702 | 9.397 |11.140| 14.432 | 16.450
N° di gravidanze ottenute 980 1.262 | 1569 | 2.063 | 2.721 | 3.633 | 4.366
% di gravidanze perse al follow-up 4,3 7,8 8,0 6,9 5,7 5,6 6,6
N° Parti 655 810 1.011 | 1.370 | 1.926 | 2.573 3.044
N° di nati vivi 755 924 1.138 | 1.540 | 2.128 | 2.802 3.281

*11 Registro Nazionale raccoglie questo tipo di dato con modalita aggregata, esprimendo 1’eta delle pazienti in classi.
L’eta media ¢ quindi calcolata considerando il valore centrale di ogni classe di eta.

Sintesi dell'attivita, risultati e monitoraggio delle gravidanze per le tecniche
applicate con donazione dei gameti. Anni 2014-2016

2014 | 2015 | 2016
Tecniche di | livello con donazione di gameti
N° di centri partecipanti all’indagine (con almeno 1 paziente) 13 52 65
N° di coppie trattate 32 379 517
Ne di cicli iniziati 37 513 714
N° di gravidanze ottenute 7 103 137
% di gravidanze su cicli iniziati 18,9 20,1 19,2
% di gravidanze perse al follow-up 6/7 30,1 16,8
Parti 1 61 98
N° di nati vivi 1 69 119
Tecniche di Il e lll livello con donazione di gameti

N° di centri partecipanti all'indagine (con almeno 1 paziente) 17 69 83
N° di coppie trattate 205 2.083 4.933
N° di cicli iniziati 209 2.287 5.533
N° di gravidanze ottenute 87 677 1.713
% di gravidanze perse al follow-up 26,4 15,7 13,9
N° Parti 49 441 1.146
N° di nati vivi 61 532 1.338
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Il Registro Nazionale della Procreazione Medicalmente Assistita
(PMA)

Il Registro Nazionale della Procreazione Medicalmente Assistita raccoglie i dati delle strutture
autorizzate all’applicazione delle tecniche di PMA, degli embrioni formati e dei nati con tecniche di
PMA. E’ stato istituito con decreto del Ministro della Salute del 7 ottobre 2005 (G.U. n. 282 del 3
dicembre 2005) presso I’Istituto Superiore di Sanita, in attuazione a quanto previsto dall’articolo 11
comma 1 della Legge 40/2004 (G.U. n.45 del 24 febbraio 2004). Il decreto prevede che “I’Istituto
Superiore di Sanita raccolga e diffonda, in collaborazione con gli osservatori epidemiologici
regionali, le informazioni necessarie al fine di consentire la trasparenza e la pubblicita delle tecniche
di procreazione medicalmente assistita adottate e dei risultati conseguiti” ed al comma 5 specifica
che “Le strutture di cui al presente articolo sono tenute a fornire agli osservatori epidemiologici
regionali e all’Istituto superiore di sanita i dati necessari per le finalita indicate dall’articolo 15
nonché ogni altra informazione necessaria allo svolgimento delle funzioni di controllo e di ispezione
da parte delle autorita competenti”. Come indicato nello stesso DM, la finalita del Registro e quella
di “censire le strutture operanti sul territorio Nazionale e consentire la trasparenza e la pubblicita
delle tecniche di procreazione medicalmente assistita adottate e dei risultati conseguiti”. Nel
Registro sono raccolti i soli dati indispensabili al perseguimento delle finalita di cui al comma 3:

a) i dati identificativi, descrittivi, tecnici, strutturali ed organizzativi, relativi alle strutture
pubbliche e private che applicano le tecniche di procreazione medicalmente assistita;

b) i dati relativi alle autorizzazioni rilasciate ai sensi dell’art.10, comma 1 e alle sospensioni e
alle revoche di cui all’art.12, comma 10, della Legge 40/2004 e dell’art.1 comma 5(b) del DM
7 ottobre 2005 (G.U. n.282 del 3 dicembre 2005);

c) i dati anonimi anche aggregati, relativi alle coppie che accedono alle tecniche di PMA, agli
embrioni formati ed ai nati a seguito delle medesime tecniche, nonché agli altri eventi indicati
nell’allegato 2 al presente decreto, trattati per finalita statistiche o scientifiche.

Il Registro “é funzionalmente collegato con altri Registri europei e internazionali, ai fini dello
scambio di dati anonimi anche aggregati, anche mediante ['utilizzo di strumenti elettronici”.
Compito dell’Istituto Superiore di Sanita ¢ quello di redigere una relazione annuale da inviare al
Ministro della Salute, che renda conto dell’attivita dei centri di PMA, e che consenta di valutare, sotto
il profilo epidemiologico, le tecniche utilizzate e gli interventi effettuati.

Il Registro, inoltre, in base a quanto previsto dall’art. 11 della Legge 40/2004, ha il compito di
“raccogliere le istanze, le informazioni, i suggerimenti, le proposte delle societa scientifiche e degli
utenti riguardanti la PMA”. A tal fine, la creazione di un sito web si e dimostrata uno strumento
indispensabile che ha consentito di raccogliere i dati e le informazioni per collegare i centri tra loro e
con I’Istituzione, per promuovere la ricerca e il dibattito sui temi della riproduzione umana e per

favorire la collaborazione fra diverse figure professionali, istituzioni e la popolazione interessata.
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Come funziona e chi ci lavora

Il Registro Nazionale PMA svolge la sua attivita nell’ambito del Centro Nazionale per la Prevenzione
delle Malattie e la Promozione della Salute (CNaPPS) dell’Istituto Superiore di Sanita. Si configura
come Centro Operativo per gli adempimenti della Legge 40/2004® dotato di autonomia scientifica e
operativa (Decreto ISS del 18 dicembre 2006). 1l Registro e formalmente collegato al Registro
Europeo delle tecniche di riproduzione assistita (European IVF Monitoring Consortium — EIM), che
raccoglie i dati dei Registri di altri 39 paesi europei. Tramite I’EIM stesso, 1 dati del Registro Italiano
affluiscono al Registro Mondiale ICMART (International Committee Monitoring Assisted
Reproductive Technologies). L’attivita del Registro sin dal suo primo anno é stata formalmente
sottoposta ad audit del Prof. Karl-Gosta Nygren, Professore Associato di Ostetricia e Ginecologia
presso il “Karoliniska Institutet - dipartimento di Epidemiologia Medica e Biostatistica” di Stoccolma
- Past Chairman of ICMART e past chairman of EIM at ESHRE.

Il Registro si avvale di uno staff multidisciplinare con competenze in epidemiologia, statistica,
ginecologia, informatica, bioetica, sociologia, biologia e psicologia. Strumento di raccolta dei dati

sull’attivita dei centri ¢ il sito del Registro (Www.iss.it/rpma) creato nel portale dell’ISS, al cui interno

¢ presente un’area, con accesso riservato, dedicata ai centri. Ogni Regione dotata di un codice
identificativo e di una password accede ai dati di tutti i centri operanti sul proprio territorio
monitorandone ’attivita in modo costante. Ogni centro previa autorizzazione della regione di
appartenenza, al momento dell’iscrizione al Registro viene dotato di un codice identificativo e di una
password per inserire i propri dati. | centri censiti alla data del 31 gennaio 2018 e inseriti nel Registro
sono 354 di cui 155 di primo livello (I livello) e 199 di secondo e terzo livello (11 e 111 livello). Lo
Staff del Registro promuove e realizza progetti di ricerca sulle cause patologiche, psicologiche,
ambientali e sociali dell’infertilitd, nonché sulle tecniche di crioconservazione dei gameti in
collaborazione con i centri di PMA, le societa scientifiche che si occupano della medicina della
riproduzione, le aziende ospedaliere, i policlinici universitari, gli IRCCS e gli Istituti di Ricerca. Lo
staff del Registro, inoltre, si occupa del censimento degli embrioni crioconservati, dichiarati in stato
di abbandono (D.M. 4 agosto 2004, “Norme in materia di procreazione medicalmente assistita). Il
Registro raccogliendo le istanze e i suggerimenti e le proposte delle societa scientifiche ha inoltre
promosso e realizzato attivita finalizzate all’informazione e alla prevenzione dei fenomeni
dell’infertilita e della sterilita (art. 11 comma 4 L.40/2004). Di grande utilita divulgativa sui temi
della salute riproduttiva e lo strumento internet. A tal fine il sito web del Registro viene costantemente
implementato in modo da offrire maggiore spazio dedicato ai cittadini, con documenti di
approfondimento su temi specifici e pagine di informazione di facile lettura, rivolte soprattutto ai

giovani.
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La raccolta dei dati

Il Registro raccoglie i dati da tutti i centri autorizzati dalle Regioni di appartenenza. In Italia, le
tecniche di PMA vengono effettuate in centri specializzati che si dividono a seconda della complessita
e delle diverse applicazioni delle tecniche offerte in centri di I livello e centri di Il e 111 livello. I centri
che applicano tecniche di I livello applicano la tecnica dell’ Inseminazione Intrauterina Semplice (IUI
0 Intra Uterine Insemination) e offrono la tecnica di crioconservazione dei gameti maschili; quelli di
Il e HI livello, oltre alle tecniche di IUI, usano metodologie piu sofisticate con protocolli di
fertilizzazione in vitro, tecniche di prelievo chirurgico di spermatozoi e di crioconservazione dei
gameti maschili, femminili e di embrioni. I dati relativi ai centri di Il e 111 livello vengono considerati
congiuntamente e la distinzione € dovuta al tipo di anestesia che deve essere applicata per eseguire le
tecniche di fecondazione assistita. | centri di 11 livello applicano “procedure eseguibili in anestesia
locale e/o sedazione profonda”, mentre i centri di Ill livello applicano anche “procedure che
necessitano di anestesia generale con intubazione”.

Sono state create allo scopo due sessioni differenti, la prima riguardante I’applicazione della tecnica
di I'livello, ossia I’Inseminazione Semplice 0 IUI (IntraUterine Insemination) con e senza donazione
di gameti e la seconda riguardante le altre tecniche di Il e 111 livello anche con donazione di gameti:
il trasferimento intratubarico dei gameti o GIFT (Gamete IntraFallopian Transfer), la
fertilizzazione in vitro con trasferimento dell’embrione o FIVET (Fertilizzazione In Vitro con
Embryo Transfer), la tecnica di fecondazione che prevede I’iniezione nel citoplasma dell’ovocita di
un singolo spermatozoo o ICSI (IntraCytoplasmatic Sperm Injection), il trasferimento di embrioni
crioconservati, FER (Frozen Embryo Replacement), il trasferimento di embrioni ottenuti da ovociti
crioconservati, FO (Frozen Oocyte), la tecnica di crioconservazione degli embrioni e degli ovociti.
I centri di I livello, cioe quelli che applicano solamente 1’Inseminazione Semplice e la tecnica di
crioconservazione del liquido seminale, hanno I’obbligo di compilare solamente la prima scheda. [
centri di Il e III livello, ovvero quelli che oltre ad applicare I’ Inseminazione Semplice applicano anche
altre tecniche, hanno 1’obbligo di compilare entrambe le schede.

L’obiettivo fondamentale della raccolta dei dati, ¢ quello di garantire trasparenza e dare pubblicita sia
ai centri che alle tecniche adottate nel nostro Paese che ai risultati conseguiti. Infatti, i dati raccolti

hanno consentito e consentiranno di:

» censire i centri presenti sul territorio nazionale;
» favorire I’ottenimento di una base di uniformita dei requisiti tecnico-organizzativi dei centri

in base ai quali le Regioni hanno autorizzato i centri stessi ad operare;
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» raccogliere, in maniera centralizzata, i dati sull’efficacia, sulla sicurezza e sugli esiti delle
tecniche per consentire allo staff del Registro il confronto tra i centri e i dati nazionali;

» consentire a tutti i cittadini scelte consapevoli riguardo ai trattamenti offerti e ai centri
autorizzati, implementando anche le schede dei singoli centri;

» eseguire studi e valutazioni scientifiche;

» promuovere studi di follow-up a lungo termine sui nati da tali tecniche per valutarne lo stato
di salute e il benessere;

» censire gli embrioni prodotti e crioconservati esistenti.

Per avere uno strumento di raccolta dati che fosse veloce e dinamico & stato creato un sito Web

(www.iss.it/rpma) nel portale dell’ISS, al cui interno i centri di PMA hanno la possibilita di inserire,

direttamente on-line, i dati riguardanti la loro attivita in un’area riservata, accessibile solo con codice
identificativo e password.

La raccolta dei dati dell’attivita ¢ stata fatta, come sempre, in due momenti diversi che si riferiscono
a due differenti flussi di informazioni.

La prima fase della raccolta ha riguardato 1’attivita svolta e i risultati ottenuti nel 2016 ed € stata
effettuata dal 18 Maggio 2017 al 30 Giugno 2017. I centri non adempienti sono stati contattati
telefonicamente. A questa attivita é stato dedicato il lavoro di quattro membri dello staff del Registro
per tutta la durata dell’ultimo mese di raccolta. Una proroga al 30 Settembre 2017 si € resa necessaria

per avere la totalita di adesione dei centri.

La seconda fase della raccolta, invece, ha riguardato le informazioni sugli esiti delle gravidanze

ottenute da trattamenti di PMA iniziati nell’anno 2016 ed ¢ stata effettuata dal 21 Ottobre 2017 al 14
Novembre 2017. Per raggiungere la rispondenza totale ¢ stata prorogata la data di inserimento dati
fino al 15 Gennaio 2018 ed i centri non adempienti sono stati di nuovo contattati telefonicamente. A
questa attivita é stato dedicato il lavoro di quattro membri dello staff del Registro per tutta la durata
della proroga. Anche in questo caso si é raggiunta la totalita di adesione alla raccolta dati relativa al
monitoraggio delle gravidanze ottenute dall’applicazione delle tecniche di PMA eseguite nell’anno
2016.

La modalita di inserimento dei dati ha seguito una procedura validata e standardizzata, realizzata
mediante schede informatizzate. | campi delle schede sono stati previsti per controllare la coerenza e

la congruita dei dati inseriti.
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La procedura ha seguito queste fasi:

1. i centri sono stati autorizzati dalle Regioni che inviano tali elenchi all’Istituto Superiore di
Sanita;

2. Dlstituto Superiore di Sanita, ha provveduto a confrontare i dati autorizzativi provenienti dagli
elenchi forniti dalle Regioni con le domande di iscrizione al Registro e a verificarne la
congruita e I’ammissibilita. Contemporaneamente 1’elenco dei centri autorizzati viene inserito
sulla home page del sito internet;

3. terminata questa fase € possibile consegnare ai centri la password e il codice identificativo per
accedere al sito e completare la registrazione;

4. una volta registrati, i centri inseriscono periodicamente i dati riguardanti la loro attivita, e
provveduto a modificare ed aggiornare le informazioni presenti, tranne quelle contenute nella

scheda di descrizione e identificazione iniziale che é stata compilata dallo Staff del Registro.

| dati raccolti vengono elaborati statisticamente e valutati sotto il profilo medico ed epidemiologico
in modo da offrire un quadro dettagliato e completo dell’attivita della PMA in Italia, e divengono
oggetto di una relazione annuale predisposta per il Ministro della Salute che ne relaziona al

Parlamento.

La relazione al Ministro

Come previsto dalla Legge 40/2004 (art.15) “I’Istituto Superiore di Sanita predispone, entro il 28
febbraio di ciascun anno, una relazione annuale per il Ministro della Salute in base ai dati raccolti
ai sensi dell’articolo 11, comma 5, sull attivita delle strutture autorizzate, con particolare riferimento
alla valutazione epidemiologica delle tecniche e degli interventi effettuati”. A sua volta, il Ministro
della Salute ha 1’onere, entro il 30 giugno di ogni anno, di presentare “una relazione al Parlamento
sull attuazione della presente legge”®.

Vengono inoltre diffusi attraverso il sito web e con pubblicazioni specifiche per offrire un utile
strumento per la trasparenza e la pubblicita dei risultati delle tecniche di PMA, cosi come previsto
dalla legge nel rispetto dei cittadini e degli operatori del settore.

Il sito web del Registro
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Il sito http://www.iss.it/rpma € il principale strumento di lavoro del Registro, nonché punto di contatto

e di scambio con le istituzioni, i centri, le societa scientifiche, le associazioni dei pazienti, i cittadini.
Il sito web e strutturato sulla base di quattro differenti livelli informativi, diretti a diverse tipologie di
utenti: i centri, che hanno accesso ai dati riguardanti esclusivamente la propria attivita; le Regioni,
che accedono ai dati dei centri che operano nel loro territorio; I’Istituto Superiore di Sanita puo
visionare i dati nazionali; i cittadini, che possono trovare nel sito informazioni sulla localizzazione,

sul livello, le caratteristiche e le prestazioni offerte dai centri esistenti.

Oltre alla parte dedicata ai centri, che godono di un accesso riservato, il sito offre numerose pagine
di informazione su tutti i temi correlati all’infertilitd. Lo scopo ¢ quello di offrire un’informazione
completa e facilmente fruibile sulle risorse biomediche, scientifiche, culturali che possano essere di
aiuto alle coppie con problemi di fertilita. E’ stata creata un’area di a