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Premessa

Siamo alla 5 edizione del Report annuale che mtasaén modo analitico I'attivita dei centri di
procreazione medicalmente assistita in Italia.

Come ogni anno, la stesura della relazione sulivég di PMA che viene svolta nel nostro paese é
un importante  momento di riflessione per guardaréavoro svolto, ai risultati conseguiti e da

consolidare e ai nuovi obiettivi da raggiungere.

E’ estremamente positiva 'adesione dei centri akiacolta dati, che anche per 'anno 2009 ha
raggiunto una copertura completa a dimostrazionkadgrande collaborazione e responsabilita di
tutti gli operatori. Mentre la percentuale complessdi dati riguardanti gli esiti delle gravidanze,
per cui non e disponibile I'informazione e ancoral d4,8%, valore assai vicino alla media
europea ma non diminuito rispetto a quello regigiréanno precedente.

Questo risultato, mostra sicuramente come sia serefficace la sinergia con i centri e come I
intenso lavoro da parte dello staff del Registra groduttivo, indica anche perd che una costante
cura va dedicata a questo strumento di rilevazidag, per implementarne il funzionamento e per
ottenere sempre uno standard elevato del sisteraattbnga la migliore adesione di tutti i Centri

di PMA in ogni aspetto della rilevazione.

Ringraziamo tutti coloro che hanno reso possibda @ loro lavoro e la loro collaborazione questo
risultato e quanti con i loro suggerimenti e oss&ieni hanno contribuito in questi anni al
miglioramento della nostra attivita. Grazie anchiéieaRegioni, alle Province Autonome, alle altre
istituzioni, alle societa scientifiche, alle assoni dei pazienti, per il proficuo scambio di

informazioni e per le iniziative comuni.
Un patrticolare ringraziamento va anche a tutte tgpie e ai cittadini che consultando il nostro

sito, raccontandoci la loro esperienza e ponendedoro domande ci hanno reso piu consapevoli
delle loro esigenze e apprezzando il lavoro svalpronano a continuare sulla strada intrapresa.

Giulia Scaravelli
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Introduzione

Questo report e diretto a soggetti diversi.

Costituisce uno strumento utile per gli organi eseg per poter determinare politiche sanitarie,
sia a livello centrale che a livello regionale; ttogsce una raccolta importante di informazionr pe
gli operatori del settore e piu in generale peir tloro che operano nel campo della fecondazione
assistita, in quanto definisce valori di riferime@mon cui avere un termine di confronto del proprio
operato; infine e utile ai cittadini che si avviaimo alla procreazione medicalmente assistita, per
chiarire aspetti molto spesso conosciuti solo dagtletti ai lavori, e per comprendere i limiti e le
modalita di applicazione e gli esiti di queste teba.

Questo rapporto si apre con una presentazione agisfRo Nazionale della Procreazione
Medicalmente Assistita, definendone i compiti,uaZionalita e presentando la raccolta dei dati e il
sito web del registro, come strumento di diffusiendi raccolta dei dati stessi.

Segue un capitolo, dedicato All'accessibilita deivizi relativamente all’anno di riferimento della
raccolta dati, ovvero il 2009. E’ un capitolo dedwm principalmente agli amministratori nazionali
che operano nell’ambito della sanita.

Il secondo capitolo € una sintesi dei principapett dell’applicazione delle tecniche nell'anno di
riferimento. E’ un quadro riassuntivo ed altameesplicativo, che puo risultare particolarmente
utile ai cittadini che si rivolgono ai servizi dedondazione assistita, ma anche a coloro che
desiderano avvicinarsi a questo tema.

Il terzo e il quarto capitolo entrano nello spemfiin tema di attivita svolta e risultati ottenuti,
rispettivamente riguardo all’attivita di inseminaaé semplice e attivita di secondo e terzo livello.
In questi capitoli sono affrontati in modo dettagh tutti gli aspetti riguardanti le tecniche di
fecondazione assistita, dal numero di cicli inizisino ad arrivare ai nati e al loro stato di salal
momento della nascita. Questi capitoli sono indatz agli operatori del settore e agli organi
istituzionali che devono prendere decisioni nel parelle politiche sanitarie.

In particolare il terzo capitolo € dedicato all@msinazione semplice. Questa tecnica € considerata
di primo livello e i centri che applicano esclusivante questa tecnica sono quindi definiti di primo
livello. Naturalmente anche i centri di second@ra livello utilizzano I'inseminazione semplice,
oltre a tecniche piu complesse. Il capitolo quiradicoglie i dati sia dei centri di primo livelloeldli
qguelli di secondo e terzo livello. Laddove si siaverificate differenze nell'applicazione della
tecnica e nei risultati raggiunti, i dati relatigil'inseminazione semplice sono stati presentati
separatamente per i due gruppi di centri.

Nel quarto capitolo vengono presentati i dati @etelcniche di secondo e terzo livello e i risultati
consequiti dai centri che applicano queste tecniche



L’appendice A, fotografa la situazione, attualizzatl 31 Gennaio 2011, data di stesura della
relazione al Ministro della Salute, relativameritawamero di centri operanti nel territorio, al tidd
servizio offerto e al livello dei centri stessi. d2eivendo la situazione operativa di tutti i centri
italiani, si offre 'opportunita, sia agli orgarstituzionali, che ai cittadini di trarre le indigaai utili

per prendere decisioni piu consapevoli.

Il rapporto si chiude con I'elenco dei centri, diveecondo la regione di appartenenza, che hanno
svolto attivita nel 2009 e che quindi hanno inviatdati, secondo obbligo di legge al Registro
Nazionale della Procreazione Medicalmente Assistita



Il Registro Nazionale della Procreazione Medicalmde Assistita
(PMA)

Il Registro Nazionale della Procreazione MedicalteeAssistita raccoglie i dati delle strutture
autorizzate all’applicazione delle tecniche di PMi&gli embrioni formati e dei nati con tecniche di
PMA. E’ stato istituito con decreto del MinistrolideSalute del 7 ottobre 2005 (G.U. n. 282 del 3
dicembre 2005) presso I'lstituto Superiore di Sgnih attuazione da quanto previsto dall’articolo
11 comma 1 della Legge 40/2004 (G.U. n.45 del dsbrigio 2004). Il decreto prevede che
“I'lstituto Superiore di Sanita raccolga e diffondan collaborazione con gli osservatori
epidemiologici regionali, le informazioni necessamll fine di consentire la trasparenza e la
pubblicita delle tecniche di procreazione medicaiteassistita adottate e dei risultati conseguiti”.
Come indicato nello stesso DM, la finalita del &g e quella di “censire le strutture operanti sul
territorio Nazionale e consentire la trasparenzta eubblicita delle tecniche di procreazione
medicalmente assistita adottate e dei risultatiseguiti”. Nel Registro sono raccolti i soli dati

indispensabili al perseguimento delle finalita i & comma 3:

a) i dati identificativi, descrittivi, tecnici, struitali ed organizzativi, relativi alle strutture
pubbliche e private che applicano le tecniche dcprazione medicalmente assistita,

b) i dati relativi alle autorizzazioni rilasciate arsi dell’art.10, comma 1 e alle sospensioni e
alle revoche di cui all'art.12, comma 10, della ged.9 febbraio 2004, n. 40;

c) i dati anonimi anche aggregati, relativi alle capphe accedono alle tecniche di PMA, agli
embrioni formati ed ai nati a seguito delle medesitacniche, nonché agli altri eventi

indicati nell'allegato 2 al presente decreto, &taper finalita statistiche o scientifiche.

Il Registro “e funzionalmente collegato con altredistri europei e internazionali, ai fini dello
scambio di dati anonimi anche aggregati, anche anéeli’utilizzo di strumenti elettronici”.

Compito dell’lstituto Superiore di Sanita e quetioredigere una relazione annuale da inviare al
Ministro della Salute, che renda conto dell’atéivitei centri di PMA, e che consenta di valutare,
sotto il profilo epidemiologico, le tecniche utiiate e gli interventi effettuati.

Il Registro, inoltre, in base a quanto previstol'del 11 della Legge 40/2004, ha il compito di
“raccogliere le istanze, le informazioni, i suggeenti, le proposte delle societa scientifiche dideg
utenti riguardanti la PMA”. A tal fine, la creazierdi un sito web si € dimostrata uno strumento
indispensabile che ha consentito di raccoglieratii @ le informazioni per collegare i centri trado

e con l'lstituzione, per promuovere la ricerca dibattito sui temi della riproduzione umana e per

favorire la collaborazione fra diverse figure pssi®nali, istituzioni e la popolazione interessata.



Come funziona e chi ci lavora

Il Registro Nazionale PMA svolge la sua attivital'aenbito del Centro Nazionale di
Epidemiologia, Sorveglianza e Promozione dellat8alGNESPS) dell’Istituto Superiore di Sanita.
Si configura come Centro Operativo per gli adempitingella Legge 40/2004 dotato di autonomia
scientifica e operativa (Decreto del President&I88 del 18 dicembre 2006). Il Registro italiano,
inoltre, € formalmente collegato al Registro Eumpielle tecniche di riproduzione assistita
(European IVF Monitoring Consortium — EIM), che caglie i dati dei Registri di altri 32 paesi
europei. Tramite 'EIM stesso, successivamentatii del Registro Italiano affluiscono al Registro
Mondiale ICMART (International Committee Monitoringssisted Reproduction Technologies).
L’attivita del Registro sin dal suo primo anno atatformalmente sottoposta ad audit del Prof. Karl-
Gosta Nygren, Professore Associato di Ostetric&necologia presso il “Queen Sophia Hospital”
di Stoccolma - Chairman ICMART - Senior advisor W Consortium / ESHRE (European
Society on Human Reproduction and Embryology).

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

sull'attivita dei centri e il sito del Registravfvw.iss.it/rpoma creato nel portale dell'lISS, al cui

interno € presente un’area, con accesso risendgdjcata ai centri. Ogni centro previa
autorizzazione della regione di appartenenza, ahembo dell’'iscrizione al Registro viene dotato di
un codice identificativo e di una password periimse propri dati.

| centri censiti alla data del 31 gennaio 2011 seiiti nel Registro sono 356 di cui 155 di primo
livello (I livello) e 201 di secondo e terzo livel(ll e Il livello). Nella Regione Lazio i centdhe
svolgono attivita sono ancora in attesa di autadiEme: infatti la Regione pur avendo emanato I'8
febbraio 2008 la delibera numero 66 che definisteequisiti minimi strutturali, tecnologici ed
organizzativi, in favore delle strutture erogamegiazioni di PMA” (L.40/2004 - art.10 - comma 1
e comma 2) (la delibera e stata pubblicata suéttimlo Ufficiale della Regione Lazio- n.10 . parte
| del 14 marzo 2008), non ha ancora elaboratontaecon i centri autorizzati ad applicare le
tecniche di PMA.

Lo Staff del Registro realizza progetti di ricesadle cause patologiche, psicologiche, ambientali e
sociali dell'infertilita, nonché sulle tecnicheaioconservazione dei gameti.

Lo staff del Registro si occupa del continuo agggonento del censimento degli embrioni
crioconservati prima dell’entrata in vigore dell®edge 40, dichiarati in stato di abbandono.
Vengono inoltre, promosse e realizzate attivitalfazate all'informazione e alla prevenzione dei

fenomeni dell'infertilita e della sterilita.



Di grande utilita divulgativa sui temi della salutproduttiva € lo strumento internet. A tal firle i
sito web del Registro viene costantemente impleatenin modo da offrire maggiore spazio
dedicato ai cittadini, con documenti di approfoneimo su temi specifici e pagine di informazione

di facile lettura, rivolte soprattutto ai giovani.
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La raccolta dei dati

In Italia, le tecniche di PMA vengono effettuateaentri specializzati che si dividono a seconda
della complessita e delle diverse applicazioniedtdtniche offerte in centri di | livello e cendiill

e Il livello. | centri che applicano tecniche dilivello curano linfertilita con la tecnica
dell'Inseminazione Intrauterina Semplice (Ul orlniterine Insemination) e sono attrezzati per la
crioconservazione dei gameti maschili; quelli dielllll livello, oltre alle tecniche di 1UI, usano
metodologie piu sofisticate con protocolli di féezazione in vitro, tecniche di prelievo chirurgic

di spermatozoi e di crioconservazione dei gamesianiéi, femminili e di embrioni. | dati relativi ai
centri di Il e 1l livello vengono considerati comgtamente e la distinzione & dovuta al tipo di
anestesia che deve essere applicata per esegtéeniehe di fecondazione assistita. | centri di Il
livello applicano procedure eseguibili in anestesia locale e/o sedazprofonda”, mentre i centri di

Il livello applicano anchéprocedure che necessitano di anestesia generaletabazione”.

Il Registro raccoglie i dati da tutti i centri atitzati dalle Regioni di appartenenza. Sono state
create allo scopo due schede differenti: una rprate I'applicazione della tecnica di | livello,
ossia I'lnseminazione Semplice, 1UI (Intra Uterimeemination) e una seconda riguardante le altre
tecniche di Il e lll livello: il trasferimento irwtubarico dei gameti o GIFT (Gamete Intra-Fallopian
Transfer), la fertilizzazione in vitro con trasf@ento dell’embrione o FIVET (Fertilization In Vitro
Embryo Transfer), la tecnica di fecondazione clevgde I'iniezione nel citoplasma dell'ovocita di
un singolo spermatozoo o ICSI (Intracytoplasmapers Injection), il trasferimento di embrioni
crioconservati, FER (Frozen Embryo Replacementjagferimento di embrioni ottenuti da ovociti
crioconservati, FO (Frozen Oocyte), la crioconsens@e degli embrioni e degli ovociti e tutte le
tecniche chirurgiche di prelievo degli spermatozaientri di | livello, cioe quelli che applicano
solamente I'Inseminazione Semplice e la criocoresaone del liquido seminale, hanno I'obbligo di
compilare solamente la prima scheda. | centri @i llll livello, ovvero quelli che oltre ad appliear
I'Inseminazione Semplice applicano anche altreitde) hanno I'obbligo di compilare entrambe le
schede.

L'obiettivo fondamentale della raccolta dei datiqéello di garantire trasparenza e dare pubblicita
alle tecniche adottate nel nostro Paese e ai atsutbnseguiti. Infatti, i dati raccolti hanno

consentito e consentiranno di:

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

in base ai quali le Regioni hanno autorizzato trcetessi ad operare;
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» raccogliere, in maniera centralizzata, i dati gfficacia, sulla sicurezza e sugli esiti delle
tecniche per consentire il confronto tra i centri;

» consentire a tutti i cittadini scelte consapevajuardo ai trattamenti offerti e ai centri
autorizzati;

» eseguire studi e valutazioni scientifiche;

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

» censire gli embrioni prodotti e crioconservati &sis.

Per avere uno strumento di raccolta dati che fostsce e dinamico & stato creato un sito Web
(www.iss.it/rpma nel portale dell’lSS, al cui interno i centriIMA hanno la possibilita di inserire,

direttamente on-line, i dati riguardanti la lordiata in un’area riservata, accessibile solo con
codice identificativo e password.
La raccolta dei dati dell’attivita & stata fattape sempre, in due momenti diversi che si rifensco

a due differenti flussi di informazioni.

La prima fasedella raccolta ha riguardato lattivita svolta @sultati ottenuti nel 2009 ed e stata
effettuata dal 11 Maggio 2010 al 31 Luglio 201Cceintri non adempienti sono stati contattati
telefonicamente. A questa attivita e stato dedigat@avoro di quattro membri dello staff del
Registro per tutta la durata dell’'ultimo mese dicata. Una proroga al 30 Settembre 2010 si e resa
necessaria per avere la totalita di adesione afice

Le schede di raccolta dati, rispetto all'anno pdecge, sono state implementate con le seguenti

richieste di informazioni:

» sono state ridotte le classi di eta delle pazieeticui si richiedono informazioni relative ai
cicli iniziati, quelli sospesi, le gravidanze ofike;

> la raccolta disaggregata per classi di eta € statadotta anche per tutte le fasi dei cicli da
scongelamento;

> nelle schede del monitoraggio delle gravidanzeato shserito il dato relativo all’eta per le
gravidanze perse al follow-up;

» anche per i parti & stata inserita la suddivisipee classi di eta delle pazienti, questa
operazione, unitamente a quella precedentementeittleia permesso il calcolo degli esiti
negativi di gravidanza per le differenti classeth delle pazienti;
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> e stata implementata la sezione relativa alla féapione degli ovociti e alla formazione
degli embrioni, inserendo nuove variabili al finedettagliare maggiormente I'evoluzione
dei tassi di fecondazione.

> la sezione riguardante la tecnica IVM (In Vitro Mettion) e stata eliminata, visto I'esiguita

di cicli iniziati con questa tecnica.

La seconda fasdella raccolta, invece, ha riguardato le inforroazisugli esiti delle gravidanze
ottenute da trattamenti di PMA iniziati nell’ann60® ed ¢é stata effettuata dal 18 Ottobre 2010 al

15 Dicembre 2010. Per raggiungere la rispondentzdet@ stata prorogata la data di inserimento
dati fino al 31 Gennaio 2011 ed i centri non ademii sono stati di nuovo contattati
telefonicamente. A questa attivita e stato dedigatavoro di quattro membri dello staff del
Registro per tutta la durata della proroga. Anchguesto caso si e raggiunta la totalita di adesion
alla raccolta dati relativa al monitoraggio dellaygdanze ottenute dall'applicazione delle tecniche
di PMA eseguite nell’anno 2009.

La modalita di inserimento dei dati ha seguito pnacedura oramai validata e standardizzata,
realizzata mediante schede informatizzate. | catalpe schede sono stati previsti per controllare la
coerenza e la congruita dei dati inseriti.

La procedura ha seguito queste fasi:

1. i centri sono stati accreditati dalle Regioni claaino inviato gli elenchi dei centri autorizzati
all’lstituto Superiore di Sanita;

2. llstituto Superiore di Sanita, ha provveduto a ftcontare i dati provenienti dagli elenchi
forniti dalle Regioni con le domande di iscriziomeRegistro e a verificarne la congruita e
l'ammissibilita. Contemporaneamente I'elenco dentdeautorizzati € stato inserito sulla
home page del sito internet;

3. terminata questa fase é stato possibile consegmamentri la password e il codice
identificativo per accedere al sito e completanetastrazione;

4. una volta registrati, i centri hanno inserito pdrtamente i dati riguardanti la loro attivita, e
provveduto a modificare ed aggiornare le informakzipresenti, tranne quelle contenute
nella scheda di descrizione e identificazione aleiche é stata compilata dallo Staff del

Registro.
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| dati raccolti vengono elaborati statisticamenteakitati sotto il profilo medico ed epidemiologico
in modo da offrire un quadro riassuntivo dell’atévdella PMA in ltalia, e divengono oggetto di

una relazione annuale predisposta per il MiniseitadSalute.

La relazione al Ministro

Come previsto dalla Legge 40/2004 (art.15) “I'lstiit Superiore di Sanita predispone, entro il 28
febbraio di ciascun anno, una relazione annuald pinistro della Salute in base ai dati raccaiti
sensi dell’articolo 11, comma 5, sull'attivita dektrutture autorizzate, con particolare riferinoent
alla valutazione epidemiologica delle tecniche glidaterventi effettuati”. A sua volta, il Ministr
della Salute ha I'onere, entro il 30 giugno di ognno, di presentare “una relazione al Parlamento
sull’attuazione della presente legge”.

La relazione predisposta dal gruppo di lavoro degiBtro viene quindi consegnata al Ministro entro
il 28 Febbraio di ogni anno. Dopo la presentazide#ia relazione al Parlamento, questa viene
diffusa attraverso il sito web e con pubblicaziepecifiche per offrire un utile strumento per la
trasparenza e la pubblicita dei risultati dellentelee di PMA, cosi come previsto dalla legge nel

rispetto dei cittadini e degli operatori del settor
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Il sito web del Registro

Il sito http://www.iss.it/romaée il principale strumento di lavoro del Registrmnché punto di

contatto e di scambio con le istituzioni, i cengisocieta scientifiche, le associazioni, i ciittad

Il sito web é strutturato sulla base di quattrdedénti livelli informativi, diretti a diverse tigogie

di utenti: i centri, che hanno accesso ai dati aiganti esclusivamente la propria attivita; le
Regioni, che accedono ai dati dei centri che operesh loro territorio; I'lstituto Superiore di Saai

e il Ministero della Salute, che possono visionatati nazionali; i cittadini, che possono trovaed
sito informazioni sulla localizzazione, sul livelle caratteristiche e le prestazioni offerte daita

esistenti.

Oltre alla parte dedicata ai centri, che godonardaccesso riservato, il sito offre numerose pagine
di informazione su tutti i temi correlati all'inféitd. Lo scopo e quello di offrire un’informazien
completa e facilmente fruibile sulle risorse biomséd, scientifiche, culturali che possano essere di
aiuto alle coppie con problemi di fertilita. E’ tdacreata un’area di approfondimento sui fattori
epidemiologicamente e socialmente piu rilevantiidé&rtilita, con un’analisi dettagliata dei fatio

di rischio e delle strategie di prevenzione e dela della fertilita. E' presente anche un’area
dedicata soprattutto ai piu giovani, dove e corti@nua descrizione dell'apparato riproduttivo
maschile e femminile e la fisiologia del meccanisithella riproduzione, dalla fecondazione
allimpianto dellembrione nell'utero. E’ stato dezato anche un questionario-gioco di auto
valutazione delle proprie conoscenze in tema dodpzione e fertilita.

Nella stessa area, inoltre, il sito contiene ursggoio dei principali termini utilizzati, che viene
aggiornato costantemente in ragione delle esigéegk utenti e del progresso scientifico.

Di grande utilita sono anche le pagine dedicate s#gnalazione di iniziative scientifiche o cultura
sui temi dell'infertilitd e la presenza di articoi carattere scientifico pubblicati da riviste
specializzate.

Costantemente aggiornato e ampliato, infine, éliegamento ai siti delle associazioni dei pazienti
delle societa scientifiche, delle istituzioni e liledtri Registri Europei al fine di creare unaeeti
diffusione di informazioni e di esperienze proveriela tutto il mondo della PMA.

Il sito del Registro € inserito, insieme a queli@altti 32 paesi europei, nel sito dellEIM (Eurgre

IVF Monitoring Consortium).
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CAPITOLO 1

1. ACCESSO Al SERVIZI DIPMA IN I TALIA PER
L’ ANNO 2009
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1.1.Accessibilita ai servizi di Procreazione Medicalmete Assistita

| centri di procreazione medicalmente assistitaitisal registro nazionale e autorizzati dalle
regioni di appartenenza (ricordiamo che nella megidazio la normativa non & stata ancora
applicata), attivi nel'anno 2009 risultavano 359, centri in meno rispetto alla precedente
rilevazione.

Nella Tabella 1.1 € mostrata la distribuzione, secondo la regiond'ama geografica di
appartenenza, dei centri attivi sul territorio wazle nell’anno, distinti per il livello di compleita
delle tecniche applicate.

Tab. 1.1: Distribuzione dei centri che erano attivi nel 2009 secondo la regione, I'area
geografica ed il livello delle tecniche offerte

Livello dei centri

Regioni ed aree I Livello Il e Ill Livello Totale
geografiche

N° centri % N° centri % N° centri %
Piemonte 17 11,3 10 5,0 27 7,7
Valle d'Aosta 0 0,0 1 0,5 1 0,3
Lombardia 38 25,3 25 12,5 63 18,0
Liguria 4 2,7 2 1,0 6 1,7
Nord ovest 59 39,3 38 19,0 97 27,7
P.A. Bolzano 2 1,3 3 1,5 5 1,4
P.A. Trento 0 0,0 2 1,0 2 0,6
Veneto 12 8,0 24 12,0 36 10,3
Friuli Venezia Giulia 4 2,7 3 1,5 7 2,0
Emilia Romagna 5 3,3 11 5,5 16 4,6
Nord est 23 15,3 43 21,5 66 18,9
Toscana 8 53 13 6,5 21 6,0
Umbria 0 0,0 2 1,0 2 0,6
Marche 0 0,0 3 1,5 3 0,9
Lazio 25 16,7 29 14,5 54 15,4
Centro 33 22,0 47 23,5 80 22,9
Abruzzo 0 0,0 4 2,0 4 1,1
Molise 0 0,0 1 0,5 1 0,3
Campania 15 10,0 26 13,0 41 11,7
Puglia 2 1,3 10 5,0 12 34
Basilicata 1 0,7 1 0,5 2 0,6
Calabria 4 2,7 4 2,0 8 23
Sicilia 13 8,7 22 11,0 35 10,0
Sardegna 0 0,0 4 2,0 4 11
Sud e isole 35 23,3 72 36,0 107 30,6
Totale 150 100,0 200 100,0 350 100,0
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Per centri di primo livello si intendono tutte deebtrutture in cui si applicano soltanto cicli di

inseminazione semplice, cioé la tecnica meno in@asnentre con centri di secondo e terzo livello
si intendono le strutture in cui oltre allinsemmmane semplice, le coppie di pazienti possono
richiedere l'applicazione di tecniche piu compleske prevedano la fecondazione in vitro con |l

trasferimento in utero dell’embrione.

| centri di primo livello sono 150, mentre quelii secondo e terzo livello sono 200. Non tutti i
centri hanno effettivamente svolto procedure diofetazione assistita nellanno, l'adesione
allindagine sara trattata all'inizio dei Capitdi e 4. La distribuzione dei centri sul territorio
nazionale appare piuttosto equilibrata, con unagioag concentrazione nelle aree del Sud e del
Nord Ovest, in cui troviamo rispettivamente il 3@,&d il 27,7% dei centri, ed una minore densita
nel Nord Est, con una quota di centri pari al 18,88b totale e nel Centro dove la quota € del
22,9%.

Osservando la densita dei centri nelle differeméeageografiche, distintamente a seconda del
livello, notiamo come nelle regioni del Nord Ovegt concentrato quasi il 40% dei centri di primo
livello attivi nel paese, mentre nell’area del Swdlga la propria attivita il 36,0% dei centri wittin
Italia di secondo e terzo livello.

Le regioni con piu centri di fecondazione assigtgaterritorio sono la Lombardia dove troviamo il
18,0% dei centri attivi nel paese, e in particoia®b,3% dei centri di primo livello, il Lazio coih
15,4% dei centri, la Campania con I'11,7%, il Venebn il 10,3% e la Sicilia con il 10,0%.

18



In Tabella 1.2¢e descritta la distribuzione territoriale dei ceaecondo il tipo di servizio offerto. |
centri che svolgono servizio pubblico sono 130ampresentano il 37,1% del totale, altri 27 centri
offrono servizio di tipo privato convenzionato cah Sistema Sanitari Nazionale, questi
rappresentano il 7,7% della totalita dei centriif@use li valutiamo congiuntamente possiamo dire
che il 44,8% dei centri offre ai pazienti cicli fiorsati dal Servizio Sanitario Nazionale. | regtant

193 centri, corrispondenti al 55,1% offrono un saovdi tipo privato.

Tab. 1.2: Distribuzione dei centri che erano attivi nel 2009 secondo la regione ed il tipo di servizio

offerto
Tipo di servizio

Regioni ed aree Pubblici Privati Privati Totale
geografiche convenzionati

N° centri % N° centri % N° centri % N° centri %
Piemonte 15 55,6 2 7,4 10 37,0 27 7,7
Valle d'Aosta 1 100,0 0 0,0 0 0,0 1 0,3
Lombardia 27 42,9 8 12,7 28 44.4 63 18,0
Liguria 4 66,7 0 0,0 2 33,3 6 1,7
Nord ovest 47 48,5 10 10,3 40 41,2 97 27,7
P.A. Bolzano 4 80,0 0 0,0 1 20,0 5 1,4
P.A. Trento 1 50,0 0 0,0 1 50,0 2 0,6
Veneto 16 44.4 2 5,6 18 50,0 36 10,3
Friuli Venezia Giulia 5 71,4 1 14,3 1 14,3 7 2,0
Emilia Romagna 10 62,5 0 0,0 6 37,5 16 4.6
Nord est 36 54,5 3 4,5 27 40,9 66 18,9
Toscana 7 33,3 5 23,8 9 42,9 21 6,0
Umbria 1 50,0 0 0,0 1 50,0 2 0,6
Marche 2 66,7 0 0,0 1 33,3 3 0,9
Lazio 7 13,0 4 7,4 43 79,6 54 15,4
Centro 17 21,3 9 11,3 54 67,5 80 22,9
Abruzzo 2 50,0 0 0,0 2 50,0 4 1,1
Molise 1 100,0 0 0,0 0 0,0 1 0,3
Campania 12 29,3 0 0,0 29 70,7 41 11,7
Puglia 2 16,7 4 33,3 6 50,0 12 3,4
Basilicata 2 100,0 0 0,0 0 0,0 2 0,6
Calabria 1 12,5 0 0,0 7 87,5 8 2,3
Sicilia 7 20,0 0 0,0 28 80,0 35 10,0
Sardegna 3 75,0 1 25,0 0 0,0 4 1,1
Sud e isole 30 28,0 5 47 72 67,3 107 30,6
Totale 130 37,1 27 7,7 193 55,1 350 100,0
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Come gia osservato nelle precedenti rilevazionstesuna diversa composizione dei centri dal
punto di vista della caratteristica del servizidedb, che connota le aree territoriali del Nord
rispetto a quelle del Centro e del Sud. La quoifacdetri privati, infatti € notevolmente piu alta

nelle regioni centro-meridionali. Nelle aree delrtl®vest e del Nord Est, la quota dei centri
privati € pari al 41,2% e 40,9% rispettivamententreenel Centro tale quota e pari al 67,5% e nel
Sud e le isole e pari al 67,3%.

Se osserviamo nello specifico le singole regioaidifferenze appaiono ancora piu evidenti. In
Sicilia, '80,0% dei centri offre servizio di tipprivato, nel Lazio, tale quota e del 79,6% e in

Campania con il 70,7%.
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Un indicatore utile per misurare I'adeguatezza'diédirta dei trattamenti di PMA rispetto
all’esigenza nazionale € dato dal numero di cidedniche a fresco (FIVET ed ICSI) iniziati in un
determinato anno. Il numero di cicli iniziati rappenta I'attivita svolta dai centri di PMA nel 2009
Questo parametro puo essere rapportato sia:

» alla popolazione di donne in eta feconda (cioeatarcompresa tra 15 e 49 anni)

* che alla popolazione residente italiana in gengrale

Il primo indicatore propostd~{gura 1.1), mostra il numero di cicli iniziati da tecnichdrasco ogni
100.000 donne in eta feconda (compresa tra i 189ainni). Abbiamo per il 2009 342 cicli iniziati
con tecniche a fresco ogni centomila donne in etarfda. Rispetto al 2008, dove si sono registrati
315 cicli c’e stato un aumento di 27 cicli che nagenta un incremento percentuale dell’8,6%.

Figura 1.1: Numero di cicli iniziati da tecniche a fresco (FIVET — ICSI) nell'anno 2009 secondo la
regione per 100.000 donne in eta feconda  (15-49 anni popolazione femminile media nell'anno
2009, fonte ISTAT)

Dato nazionale: 342
Nord Ovest: 411
Nord Est: 407
Centro: 373
Sud e isole: 244
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Le regioni in cui il numero di cicli & significative in cui questo indicatore appare piu elevatmson
la Toscana, con 526 cicli a fresco iniziati ogmtoenila donne in eta feconda., la Lombardia con
495, 'Emilia Romagna con 466 ed il Lazio con 4G&me si vede dai valori a margine della figura,
nelle regioni del Nord, la relazione tra domanda#drta di cicli di fecondazione assistita, appare
piu elevata che nelle regioni del Centro, e soptiattrispetto a quelle del Sud.

Il secondo indicatore proposto, che mostra il nuntircicli iniziati da tecniche a fresco (FIVET e
ICSI) in un anno ogni milione di abitanti, risulparticolarmente utile a confrontare I'attivita di
procreazione medicalmente assistita svolta nelogstese rispetto all’Europa.

Questo indicatore é infatti utilizzato dal RegistEuropeo (EIM) e ci permette di effettuare

confronti con gli altri paesi europei.
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Nella Tabella 1.3 & rappresentato l'indicatore per gli anni tra@D2 e il 2009, la popolazione di
riferimento e quella media residente nell'anno 2(&énte ISTAT).

Nell'ultima rilevazione si é riscontrato un ulteoaumento, pari a 60 cicli a fresco iniziati su
milione di abitanti, che conferma il trend rilevatoquesti anni. Il valore dell’indicatore a livell
nazionale e giunto ad un valore di 796 cicli adoemiziati su milione di abitanti. Rispetto al Z00

'incremento percentuale ottenuto nei cinque arpa al 40,1%.

Tab. 1.3: Numero di cicli iniziati da tecniche a fr  esco (FIVET — ICSI) negli anni 2005 - 2009 per mili one
di abitanti (popolazione media residente negli anni di riferimento, Fonte ISTAT)

Cicli a fresco iniziati per milione di abitanti
Regioni ed Aree
geografiche

2005 2006 2007 2008 2009
Piemonte 448 470 559 610 662
Valle D'Aosta 773 673 702 838 973
Lombardia 849 866 920 998 1134
Liguria 336 321 324 338 341
Nord ovest 683 698 757 821 922
P.A. Bolzano 1700 1638 1648 1642 1965
P.A. Trento 74 209 463 676 670
Veneto 542 535 672 627 669
Friuli Venezia Giulia 735 778 743 1070 1189
Emilia Romagna 873 901 1002 1070 1041
Nord est 717 733 837 888 922
Toscana 718 708 841 1038 1164
Umbria 170 178 394 284 117
Marche 117 129 129 133 136
Lazio 647 819 813 842 974
Centro 562 644 699 767 858
Abruzzo 356 434 521 458 551
Molise 252 459 715 751 396
Campania 564 656 464 681 744
Puglia 372 482 516 508 530
Basilicata 137 201 288 335 341
Calabria 7 12 60 132 128
Sicilia 473 551 647 620 617
Sardegna 394 591 810 870 895
Sud e isole 407 499 510 572 595
Totale 568 624 674 736 796

Questo aumento dell'indicatore, € confermato inungndelle macro aree geografiche prese in

considerazione. E’ importante sottolineare le défze marcate che esistono tra le varie regioni
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italiane. Molte regioni infatti presentano un ofééddomanda di cicli decisamente consistente,

mentre in altre regioni il fenomeno appare ancoraspansione.

NellaFigura 1.2, € posto in evidenza I'andamento dal 2005 al 26)Bindicatore appena esposto,
relativamente alle aree geografiche nazionali.

Va sottolineato che nel 2005, primo anno di rileeae del registro Nazionale, il dato risulta
sottostimato poiché I'adesione dei centri di secoaderzo livello era del 91,2% e non totale come
in tutte le rilevazioni successive.

E’ immediata 'osservazione del ruolo trainantelalekgioni del Nord, rispetto alle regioni del
Centro e soprattutto del Meridione.

Figura 1.2: Numero di cicli iniziati da tecniche a fresco (FIVET — ICSI) negli anni 2005 - 2009 per
milione di abitanti per aree geografiche  (popolazione media residente negli anni di

riferimento, Fonte ISTAT)
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Il dato del Registro Europeo fa pero riferimentcchan ai cicli iniziati con scongelamento di
embrioni e ai cicli che prevedono donazione di dvodel calcolo effettuato dal Registro
Nazionale italiano, queste due tecniche non possmsere prese in considerazione, perché nel
nostro paese la donazione di ovociti & vietata@iteonservazione di embrioni, recentemente, dal
15 Maggio 2009, trova nuova e piu ampia applicazidapo la sentenza della Corte Costituzionale

151/2009 che, in deroga al principio generale deletb di crioconservazione degli embrioni,
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prevede la possibilita di applicare le tecnichecdoconservazione degli embrioni, quando il
trasferimento di questi risulti contrario alle esige di procreazione o all'interesse della salatd
paziente. Per operare un confronto con il registnmpeo € necessario quindi aggiungere sia i cicli
di scongelamento di embrioni (FER), e sia i cicd gcongelamento di ovociti (FO), tecnica
praticata nel nostro paese in modo piu estensigmivhgiamo al calcolo dell'indicatore anche i
cicli di scongelamento (FER e FO), il numero diigiaziati per milione di abitanti sale ad 865. INe
2006 a livello europeo, il numero di cicli inizigier milione di abitanti era risultato pari a 850,
sensibilmente piu basso di quello fatto registnaee 2005 (1.115), probabilmente a causa della
diversa partecipazione delle nazioni europee attaaita dati.

Come abbiamo precedentemente esposto questo oréiaatutile per confrontarci con i dati del
Registro Europeo. Gli ultimi dati disponibili déiM sono quelli del 2006 dove si sono rilevati 726
cicli su milione di abitanti per la Gran Bretagtid)74 per la Francia e 664 per la Germania. Quindi

il dato fatto registrare dall'ltalia appare compal@a quello fatto registrare da altri paesi eeiop
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CAPITOLO 2

2.PRINCIPALI RISULTATI DELL’ APPLICAZIONE DELLE
TECNICHE DIPMA NELL' ANNO 2009E TREND
DEGLI ANNI DI ATTIVITA’ 2005-2009
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2.1. Sintesi dei dati per 'anno 2009

TOTALE TECNICHE APPLICATE —2009(I-1l EIlIl LIVELLO )

» 350 centri di PMA (-4) attivi nel 2009:

* 63.840 coppie (+4.666)rattate con tecniche di procreazione medicalmesgstita di
primo, secondo e terzo livello;

» 85.385 cicli di trattamento (+6.260)niziati;

* 14.033 gravidanzeottenute(+1.266)

» 11.691gravidanze monitorate (+866) (le informazioni su 2.342 gravidanze, 16,7% sono
state perse al follow-up);

e 10.819 bambininati vivi (+607).

TECNICHE SOLO DI PRIMO LIVELLO(INSEMINAZIONE SEMPLICH - 2009
» 350 centri di PMA (-4) attivi nel 2009;
» 20.315 coppie (+1.283yattate con la tecnica thseminazione Semplicg
» 33.335 cicli di trattamento (+2.067)niziati;
e 3.482 gravidanzeottenute(+68),
» 10,4 percentuale di gravidanze (-0,5%dttenute per ciclo iniziato;
» 2.699gravidanze monitorate (+47)(le informazioni su 783 gravidanze, 22,5% sontesta
perse al follow-up;
e 2.361 bambini nati vivi (+4).

27



TECNICHE SOLO DI SECONDO E TERZO LIVELLO2009

e 200 centri di PMA (-7) attivi nel 2009;

» 43.525 coppie (+3.383)attate cortecniche dill e lll livello ;

* 52.050 cicli di trattamento (+4.193)niziati;

* 10.551 gravidanzeottenute(+1.198)

» 8.992 gravidanze monitorate (+819])le informazioni su 1.559 gravidanze, 14,8% sono
state perse al follow-up);

* 8.458 bambini nati vivi (+603).

In particolare, nelllambito delle tecniche di lllelivello sono state trattate con

Tecniche a Fresco:

» 39.775 coppie (+2.993yattate cortecniche dill e 11l livello a fresco;

* 47.929 cicli di trattamento (+3.864)niziati;

* 9.940 gravidanzeottenute(+1.093)

e 20,7 percentuale di gravidanze (+0,6%dttenute per ciclo iniziato;

» 8.453 gravidanze monitorate (+725)le informazioni su 1.487 gravidanze, 15,0% sono
state perse al follow-up);

* 8.043 bambini nati vivi (+550).

Inoltre, sempre nell’ambito delle tecniche di llidivello sono state trattate con
Tecniche da Scongelamento

» 3.750 coppie (+390irattate cortecniche dill e Il livello da scongelamentqg

* 4.121 cicli di scongelamento (+32Miziati;

* 611 gravidanzesono state ottenufe 105)

» 14,8 percentuale di gravidanze (+1,5%per ciclo di scongelamento;

» 539 gravidanze monitorate (+94)(le informazioni su 72 gravidanze, 11,8% sonoestat
perse al follow-up);

e 415 bambini nati vivi (+52).

N.B.: tra parentesi € indicata la differenza coralzcolta dati riferita al’anno precedente.
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Tab. 2.1: Sintesi dell'attivita, risultati e monito

raggio delle gravidanze. Anni 2005 — 2009

2005 2006 2007 2008 2009
Centri attivi tenuti allinvio dei dati 316 329 342 354 350
% centri che hanno fornito dati all'ISS 91,2 100,0 100,0 100,0 100,0
Tutte le tecniche (I, II, 1l livello e scongelamen  to embrioni e ovociti)
N° di coppie trattate 46.519 52.206 55.437 59.174 63.840
N° di cicli iniziati 63.585 70.695 75.280 79.125 85.385
N° di gravidanze ottenute 9.499 10.608 11.685 12.767 14.033
% di gravidanze perse al follow-up 43,2 23,6 15,4 15,2 16,7
N° di gravidanze monitorate 5.392 8.108 9.884 10.825 11.691
N° di nati vivi 4.940 7.507 9.137 10.212 10.819
Tecniche a fresco di Il e Il livello: FIVET 16,9% de i cicli, ICSI 83,1% dei cicli, GIFT 0,04% dei cicli  (anno 2009)
?‘C;giE;‘fn”éﬂé’ir:)eaczi?eﬂg)a'"i”dagi”e 169 184 181 185 180
N° di coppie trattate 27.254 30.274 33.169 36.782 39.775
N° di cicli iniziati 33.244 36.912 40.026 44.065 47.929
Eta media calcolata* 35,25 35,50 35,77 35,93 36,17
N° di prelievi 29.380 32.860 35.666 39.434 43.257
N° di trasferimenti 25.402 28.315 30.780 34.179 37. 301
N° di gravidanze ottenute 6.243 6.962 7.854 8.847 9.940
% di gravidanze su cicli 18,8 18,9 19,6 20,1 20,7
% di gravidanze su prelievi 21,2 21,2 22,0 22,4 23, 0
% di gravidanze su trasferimenti 24,6 24,6 25,5 25, 9 26,6
% di gravidanze perse al follow-up 42,3 21,5 13,5 12,6 15,0
N° di gravidanze monitorate 3.603 5.464 6.793 7.728 8.453
% di gravidanze gemellari 18,5 18,5 18,7 20,1 21,1
% di gravidanze trigemine e quadruple 3,4 3,5 3,6 3,4 2,4
N° di nati vivi 3.385 5.218 6.486 7.492 8.043
Indicatori di adeguatezza dell'offerta
Gl a fresco izt pr 00000,
gti)(i:tliiz;t}‘resco iniziati per 1 milione di 568 624 674 736 796

*|| Registro Nazionale raccoglie questo tipo dialabn modalita aggregata, esprimendo I'eta deliep# in classi.
L'eta media & quindi calcolata considerando il valcentrale di ogni classe di eta.
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2.2. Attivita del Registro Nazionale.
2.2.1. Quanto e efficiente il sistema di rilevaziandel Registro Nazionale?

La Figura 2.2 (pagina seguentanostra, relativamente agli anni 2005-2009 rispalt® tecniche di
secondo e terzo livello, I'adesione alle raccolti dlel Registro Nazionale e la perdita di
informazione sugli esiti delle gravidanze, esprasgeercentuale sul totale di quelle ottenute.

Il livello di adesione dei centri alle indagini d&egistro Nazionale, rappresenta il primo e
imprescindibile strumento di efficienza del sistediailevazione dei dati. Soltanto ottenendo una
copertura totale dell’attivita dei centri € poskbiotografare I'evolvere del fenomeno della
Procreazione Assistita nel paese, altrimenti, d@asilsconsiderazione o analisi non pud che
assumere un carattere quantomeno parziale.

Nel 2005, primo anno di attivita in cui 'adesioakka raccolta dati effettuata dal Registro nazienal
e diventata obbligatoria in termini di legge, Ispondenza dei centri e stata pari al 91,2% petiquel
di secondo e terzo livello e all’85,2% per queilpdmo livello.

A partire dall’indagine riferita allanno 2006, smrstate ottenute informazioni complete sulla
totalita dei cicli effettuati e sulle gravidanzeentute in Italia, sia per quanto riguarda le teleaidi
secondo e terzo livello, sia per quelle di primeellio. Il Registro Nazionale quindi, raccoglie
informazioni su tutte le procedure di PMA iniziaiel nostro paese.

Un’altro punto importante per il funzionamento dastema di rilevazione dati del Registro
Nazionale, che e tenuto a monitorare I'evolvergilieeventuali punti di criticita del fenomeno
osservato, e rappresentato dal follow-up delleigemze realizzato nei vari centri di PMA. Soltanto
limitando la quota delle gravidanze di cui non @nasce l'esito &€ possibile infatti elaborare delle
considerazioni in termini di efficacia e sicurezaell'applicazione delle tecniche. Spesso pero
l'attivita dei centri termina nel momento in cui f@ziente ottiene una gravidanza. Il recupero
dell'informazione relativa all’esito della gravidem stessa e un’attivita complessa che non tutti i
centri riescono a svolgere al cento per cento.aNéfjura 2.1 ¢ illustrata I'efficienza del sistema di
rilevazione dati che e tanto maggiore quanto magggola distanza tra i punti delle due rette. Nel
primo anno di raccolta ufficiale di dati del Registla perdita di informazioni ha raggiunto quote
molto elevate e I'adesione alla raccolta dati nanchperto l'intero universo dei centri attivi nel
paese. Nella raccolta dati relativa al 2006 la peeidi informazioni e tornata a livelli piu acceiii,
anche se ancora non ottimali, e la copertura ddigine & stata totale. Nella indagini degli anni
successivi I'efficienza del sistema di raccolta @aaumentata, toccando i valori massimi nel 2008
L'obiettivo da perseguire nei prossimi anni sarallgudi limitare la perdita di informazioni relativ

ai follow-up delle gravidanze al di sotto del 108ato comparabile con altri registri europei.
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Figura 2.1: Efficienza del sistema di rilevazione d
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2.3. Tecniche di primo livello (Inseminazion«<Semplice)

2.3.1.Quali sono le cause di infertilita delle coppie cheseguono un trattamentc
di Inseminazione Semplice

La Figura 2.2 mostra le cause di infertilita attribuite alle cagpphe nel 209 si sono sottoposte alla
tecnica di Inseminazione Selige. | fattori di infertilita variano da quelliferiti al singolo partne
maschile o femminile fino a quelli riferiti ad eatmbi i componenti della copp

L’infertilita Femminile & suddivisa in

» Infertilita endocrina ovulatoria quando le ovaie non pdacono ovociti. In questa categoria sono inclus
sindrome dell’ovaio policistico e le cisti ovarichmultiple.

» Endometriosi quando si ha la presenza di tessuto simile al tiimegto interno dell’utero in posizione anoms
Questo puo inficiare sia lauglita ovocitaria, che la capacita dello spermatodbfertilizzare I'ovocita per un
interazione con il liquido follicolare ovocitaridterato. Pud ridurre anche la possibilita di impiadell’embrione

» Fattore tubarico parziale quando la pervieta e funzionalita delle tube sono solo parzialmenterate

Infertilita maschile quando & basso il numero degli spermatozoi sanuandp si hanno problemi con

funzionalita spermatica tali da rendere difficéefértilizzazione dell’ovocita in condizic normali

Fattore sia maschile che femminilquando una o pit cause di infertilita femminile iatertilita maschile

vengono diagnosticate contemporaneamente alla&.

» Fattori genetici possono essere sia maschili che femminili. Posgssere dovuti aalterazioni cromosomiche
(numeriche e/o strutturali), come ad esempio ldrsime di Klinefelter (47, XXY) o ad alterazioni gehe, come
ad esempio microdelezioni del cromosoma Y e labébcistica

Infertilita idiopatica nel caso in cui non si riesce a determinare delle cause femminili o maschili possanc

spiegare l'infertilita della coppia.

Figura 2.2.: Distribuzione delle coppie trattate con Inseminazio ne Semplice, secondo le cause di
infertilita . Anno 2009. (in parentesi € espresso il numero di coppie in valore assoluto).

Totale Pazienti: 20 .315

Infertilita idiopatica
31,1% (6.312)

Fattore sia maschile che
femminile
16,2% (3.285)

Infertilita endocrina -
ovulatoria
16,5% (3.353)

Endometriosi
4,7% (953 )

Fattore tubarico parziale
2,7% (542)
Fattore maschile

26,4% (5.355)

2,3% (466)

Fattore Genetico
0,2% (49)
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2.3.2. Quali sono i passaggi che vengono eseguitun ciclo di Inseminazione
Semplice e come é cambiata I'applicazione di questiecnica negli anni?

Un ciclo di Inseminazione Semplice ha intzio

» quando la donna assume farmaci per indurre le ava®durre piu ovociti (stimolazione), oppure gsenza
di stimolazione farmacologica, quando le ovaieaddthnna vengono tenute sotto controllo attravecsgrafie
e/o prelievo del sangue per i dosaggi ormonali,aitesa dell’ovulazione naturale. Una volta ottenuta
l'ovulazione, si procede con l'inseminazione inteina (1Ul), che prevede l'introduzione del ligoiseminale
allinterno della cavita uterina. In questo tipardieminazione € necessaria una idonea preparad@iquido
seminale. Se uno o piu ovociti vengono fertilizzatsi sviluppano degli embrioni che poi si impiantan
utero, con la relativa formazione di camere gestadi, il ciclo evolve in una gravidanza clinica.

« Il ciclo cosi descritto pud essere interrotto dteargni sua fase per sopraggiunti motivi medicieo yolonta
della coppia. La percentuale di gravidanze ottesutetotale dei cicli iniziati € del 10,4%, e rappenta un
indicatore di efficacia dell'lnseminazione Semplice

Nella Figura 2.3 é rappresentata I'evoluzione dell'applicazioneladeéécnica di Inseminazione
Semplice dal 2005 al 2009. E’ possibile notare cdmamero di cicli effettuati con tale tecnica sia

aumentato, mentre la percentuale di gravidanzeuttee rimasta invariata.

Figura 2.3: Cicli iniziati, inseminazioni effettuat e e gravidanze ottenute per cicli di Inseminazione
Semplice (IUI). Anni 2005-2009.
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2.4. Tecniche di secondo e terzo livel

2.4.1.Quali tipi di tecniche di PMA di Il e Il livello s ono stete utilizzate in Italia
nel 20097

La FIVET (Fertilization In Vitro Embry Transfer): tecnica di PMA nella quale si fanno imicare
'ovulo e gli spermatozoi in un mezzo esterno apoodella donna, e una volta fecondato I'ovoc
se si sviluppa un embrione, questo viene trasfaritdero

La GIFT (Gamete Intrd=allopian Tansfer) tecnica di PMA nella quale entrambi i gameti (love
spermatozoi) vengono trasferiti nelle tube di Agtio per favorirne I'incontro spontan

La ICSI (IntraCytoplasmatic Sperm Injectic: tecnica di PMA che utilizza I'inseminazione irtrai
dove, in particolare, un singolo spermatozoo vienettato attraverso la zona pellucida all'inte
dell'ovocita; una voltéecondato I'ovocita, I'embrione che si sviluppaneetrasferito in uter

Tutte queste tecniche possono essere applicateiidefiniti “a fresco”, quando nella procedura
utilizzano sia ovociti che embrioni non crioconsdry o altrimenti in cicli definiti “da
scongelamento” quando nella procedura si utilizzano ovociti crieservati oppure embrio

crioconservati e nei quali Becessario per la loro applicazione lo scongelamedl totale de
52.050cicli di PMA effettuati nel 209, il 92,1% ¢é stato eseguito con tecnica fresco (GIFT,
FIVET ed ICSI) Figura 2.4). Come nel 2008, I'8,0% dei cicli & stato eseguita ¢tecnich: di
scongelamento, contemporaneamente pero si € awoifin liev aumento dei cicli con tecniche
scongelamento di embrioni (Frozen Embryo ReplacénFER), dove si € passato dall'l,1%
2,0% e una lieve diminuzione dei cicli con tecnidt@escongelaento di ovociti (Frozen Oocyt
FO) in cui si é passati dal 6,9% al 6,0%. Nel grafimm sono visualizzati i 18 cicli iniziati c«

tecnica GIFT, cheappresentano lo 0,4% del totale di cicli iniz

Figura 2.4: Tipologia delle tecniche di PMA utilizzate  dai centri italiani — cicli iniziati
nelllanno 2009 (in parentesi € indicato, il numero di cicli iniziati)

Tecniche a fresco
92,1%

(47.929) Scongelamento

embrioni
2,0%
(1.019)

Scongelamento ovociti
6,0%
(3.102)
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2.4.2. Quali sono le cause di infertilita delle cqype che utilizzano tecniche d
PMA di Il e 1l livello nei cicli a fresco?

La Figura 2.5 mosta le cause di infertilita attribuite alle coppieschel 209 si sono sottoposte a
tecniche di PMA con cicli a fresco. | fattori difémtilitd variano da quelli riferiti al singolo paer
maschile o femminile fino a quelli riferiti a entndi i componeri della coppie

Infertilita Femminile suddivisa in

e Fattore tubarico quando le tube di Falloppio sono bloccate o daniaéggrendendo difficile sia la fertilizzaziol
dell’ovocita che/o 'arrivo dell'ovocita fertilizza nell'utero

¢ Infertilita endocrina ovulatoria quando le ovaie non producono ovociti. In questiegmia sono incluse |
sindrome dell’ovaio policistico e le cisti multiptevariche

¢ Endometriosi quando si ha la presenza di tessuto simile al timesito interno dell’utero in posizione anala.
Questo puo inficiare sia la qualita ovocitaria, ¢hecapacita dello spermatozoo di fertilizzare doia per un:
interazione con il liquido follicolare ovocitaridterato. Pud ridurre anche la possibilita di impiadell’embrione

* Ridotta riserva ovarica quando la capacita delle ovaie di produrre ovecitdotta. Questo pud avvenire per ca
congenite, mediche, chirurgiche o per eta avar

* Poliabortivita quando si sono verificati due o piu aborti spontaeszail determinarsi di alcungravidanza a
termine.

e Fattore multiplo femminile quando piu cause di infertilita femminile vengonaghosticat contemporaneamente.

Infertilita maschile quando & basso il numero degli spermatozoi sanuandp si hanno problemi con

funzionalita spermata tali da rendere difficile la fertilizzazioneld@vocita in condizioni normal

Fattore sia maschile che femminilquando una o piu cause di infertilita femminile iaéertilita maschile

vengono diagnosticate contemporaneamente allaa.

e Fattori genetici possono essere sia maschili che femminili. ofsono essere dovuti ad alterazio
cromosomiche (numeriche e/o strutturali), come ad sempio la sindrome di Klinefelter (47,XXY) o ac
alterazioni geniche, come ad esempio microdelezioi¢l cromosoma Y ¢la fibrosi cistica.

Infertilita idiopatica nel caso in cui non si riescano a determinare dellese femminili o maschili che poss:

spiegare l'infertilita della coppia.

Figura 2.5: Distribuzione delle coppie trattate con cicli a fre sco, secondo le cause di
Infertilita - anno 2009. (In parentesi & espresso il numero di coppie in valore assoluto)
Totale Coppie: 39.761
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2.4.3. Quali sono i passaggi che vengono esegudr pn ciclo a fresco e come €
cambiata I'applicazione negli anni?

e Un ciclo di PMA con tecniche a fresco ha inizipando la donna assume farmaci per indurre le cwvaie
produrre piu ovociti (stimolazione), oppure in assedi stimolazione farmacologica, da quando leeodalla
donna vengono tenute sotto controllo attravers@radi® e/o prelievo del sangue per i dosaggi orrioima
attesa dell’ovulazione naturale.

» Grazie ad un prelievo chirurgico, gli ovociti prdtlovengono aspirati dall’'utero. Una volfarelevato,
I'ovocita viene messo a contatto con lo/gli speomad/i in laboratorio. Se la fertilizzazione hacegso con le
tecniche FIVET o ICSI, I'embrione prodotto vietrasferito nell’'utero della donna attraverso la cervice. Se
'embrione trasferito si impianta nell'utero, coa ftelativa formazione della camera gestazionalejcib
evolve in una gravidanza clinica. Se avviene laoffig@zione e I'embrione si impianta nell’'utero, dan
relativa formazione della camera gestazionalacib@volve in unayravidanza clinica

» Il ciclo cosi descritto pud essere interrotto/sgspgurante ogni sua fase per sopraggiunti motindion® per
volonta della coppia.

« Un ciclo si definiscesospesmella fase precedente al prelievo ovocitaitberrotto nella fase tra il prelievo
ovocitario ed il trasferimento dell’embrione in rde

Nel 2009 la percentuale di gravidanze calcolatatstadle dei cicli iniziati € pari al 20,7%, e
rappresenta un indicatore di efficacia delle tdomiapplicate.

Nella Figura 2.6 € rappresentata I'evoluzione dell’applicazione @éficniche a fresco, (esclusa la
GIFT), dal 2005 al 2009.L’applicazione delle te¢cappare in costante cresciuta, infatti si e
passati dall'analisi di 33.244 cicli del 2005, afialisi di 47.911 cicli del 2009 (+44,1% rispetto a
2005). Nel 2005 i prelievi ovocitari erano pari@380 e le gravidanze ottenute a 6.243, nel 2009,
invece, si parla di 43.243 prelievi ovocitari (+2%) e 9.940 gravidanze ottenute da tecniche a
fresco (+59,2%).

Figura 2.6: Cicli iniziati, prelievi effettuati, tr ~ asferimenti eseqguiti e gravidanze ottenute, sutecn  iche
a fresco di Il e lll livello (FIVET e ICSI) neglia nni 2005-2009, (le percentuali sono calcolate
sul totale dei cicli iniziati).

36



50.000 -

45.000 -

40.000 -

35.000 -

30.000 -

25.000 -

20.000 -

15.000 -

10.000 -

5.000 -

N° centri: 169
Eta media : 35,3

N° centri: 184
Eta media : 35,5

N° centri: 181
Eta media : 35,8

N° centri: 185
Eta media : 35,9

N° centri: 180
Eta media : 36,2

0

36.866

33.203

29.345
(88,4%)

25.402
(76,5%)

6.235
(18,8%)

2005

32.821
(89,0%)

28.315
(76,8%)

2006

6.950
(18,9%)

40.005
35.645
(89,1%)

2007

44.037

39.434
(89,5%)

34.179

2008

(77,6%)

47.911
43.243

(90,3%)

37.301
(77,8%)

2009

E Cicli iniziati

B Prelievi effettuati

O Trasferimenti eseguiti

B Gravidanze ottenute

9.934
(20,7%)

37



2.4.4. Come vengono applicate le tecniche a frestai centri italiani?

Nella Figura 2.7 & rappresentata I'evoluzione dell’applicazioneledéécniche FIVET ed ICSI,
rispetto al totale dei prelievi effettuati, dal Z08 2009.

Nella rappresentazione grafica sono stati utilizizatelievi effettuati anziché i cicli iniziati. @sto
dato é piu rispondente alla realta, giacché nelaranotale dei cicli iniziati vengono considerati
anche i cicli sospesi (cioé quelli che non sono anavati al prelievo di ovociti).

Si nota come nell’arco dei cinque anni di rilevaidodati del Registro Nazionale, I'applicazione
della tecnica ICSI sia cresciuta rispetto all'apahione della tecnica FIVET. Si é passati infadi d
73,8% di applicazione della tecnica ICSI nel 2008B%1% del 2009. Soltanto nel 16,9% dei
prelievi & stata successivamente utilizzata laitedRlVET per la prosecuzione del trattamento.

Figura 2.7: Percentuale di tecniche a fresco applic  ate (FIVET e ICSI esclusa GIFT), dai centri italian i
rispetto al numero di prelievi effettuati. Anni 200  5-2009.
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2.4.5. In quanti cicli di trattamento vengono crioonservati gli ovociti~

In un ciclo di fecondazione assistita vengono watiedalla paziente, dopo opportuna stimolazi
ovarica, un certo numera dvociti. Esiste la possibilita di crioconservapgesti ovociti per tental
successive fecondazioni in caso di fallimento aplplicazione delle tecniche a fresco. Qu
tecnica, pero, non & adottata da tutti i centrim€a@ possibile osservare deFigura 2.8, in cui
rappresentata la distribuzione della percentualadiiin cui & stato effettuato il congelamentc
ovociti in relazione ai prelievi effettuati, 59 centri corrispondenti al 32,8% del to, non e stato
effettuato nessun congelanto ovocitario. Nel 2008 il numero di centri che norfedliava
congelamento di ovociti erano 69 corrispondent8a3%. In altri 39 centri & stato effettuato
congelamento ovocitario in non piu del 5% dei jenéli esoltanto in 24centri si e supero il tetto
del 20 di congelamenti ovocitari rispetto ai prelievifegfuati Un altro dato importante ¢
segnalare €& che nel 2009 i centri che non hanettwdtoalcun ciclo di congelamentné FER né

FO), sono stati 48 rappresentano il 27,2% dei cri che hanno svolto attivita nell’anno in esa

Figura 2.8: Distribuzione dei centri secondo la percentuale di cicli da tecniche a fresco (FIVET e
ICSI esclusa GIFT) in cui si € eff ettuato congelamento di ovociti  rispetto ai prelievi
effettuati, nell’anno 200 9. Totale 180 centri
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2.4.6. Quanti cicli a fresco non arrivano al trasfemento embrionario?

| cicli annullati sono quelli che non giungono r@dferimento e sono suddivisi in:
* Cicli sospesi: ovvero i cicli che vengono annulfaima della fase del prelievo ovocitario;
e Cicli interrotti: cioe quelli annullati dopo il plievo ovocitario e prima del trasferimento

dell’embrione in utero.

La Figura 2.9 mostra nel dettaglio I'incidenza dei cicli anntillaspetto ai cicli iniziati nel periodo

di rilevazione tra il 2005 e il 2009. Nel 2009 sns registrati 10.610 cicli annullati, corrisponten

al 22,1% del totale dei cicli iniziati, confermantdldrend decrescente registrato nei cinque anni di
rilevazione. Il 9,7% dei cicli iniziati viene sosggeprima, del prelievo e il 12,4% interrotto prima
del trasferimento.

La causa piu rilevante per la sospensione del éaovuta alla mancata risposta alla stimolazione
ovarica, che essendosi verificata, per I'anno 2i0098.105 casi, incide sul 6,5% dei cicli iniziati.
Altre 825 sospensioni (1,7% dei cicli iniziati),sp da attribuirsi ad una risposta eccessiva alla
stimolazione. Per quanto concerne i cicli interrota causa piu rilevante € la mancata
fertilizzazione degli ovociti prelevati, che avveem 2.272 casi, ovvero nel 4,8% dei cicli iniziati
In 1.687 cicli cioé il 3,6% dei cicli iniziati, la&dausa dell'interruzione € il mancato prelievo

ovocitario.

Figura 2.9: Percentuale dei cicli annullati primad el trasferimento in utero sui cicli a fresco inizia ti
divisi per cicli sospesi (prima del prelievo ovocit ario) e cicli interrotti (dopo il prelievo
ovacitario). Anni 2005-2009.
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2.4.7. Quanti embrioni vengono normalmente trasfeti nei cicli a fresco di
PMA?

Nella Figura 2.10 & rappresentata I'evoluzione dei trasferimentilinagni di rilevazione del
Registro Nazionale, secondo il numero di embricasferiti in utero.

Ricordiamo che la normativa in vigore dal Febbrdal 2004 al Maggio del 2009 indicava il
vincolo di trasferimento contemporaneo di tutti @inbrioni formati con un numero massimo di 3.
La sentenza della Corte Costituzionale 151/2009, dichiarato [lillegittimita costituzionale
dell'articolo 14 comma 2 della Legge 40, dove vanimenzionato il numero di embrioni massimo
da creare e poi trasferire in utero come: “ad uicae contemporaneo impianto, comungue non
superiore a tre”, tale limite e stato rimosso.

Nel 2009 i cicli a fresco che sono arrivati alladadel trasferimento sono stati 37.301. Nel 44,8%
dei casi sono stati trasferiti in utero tre embiidvel 33,6% dei casi 2 embrioni e nel 19,0% si e
trasferito un solo embrione. Nel 2,6% dei trasfemtn sono stati trasferiti un numero di embrioni

superiore a tre. Mediamente vengono trasferitit@mai2,3 embrioni per ogni trasferimento.

Figura 2.10: Distribuzione percentuale dei trasferi  menti in cicli a fresco (FIVET e ICSI) secondo il
numero di embrioni trasferiti negli anni 2005-2009.
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2.4.8. Quali sono le percentuali di gravidanze otteite sui cicli iniziati, suli
prelievi effettuati e sui trasferimenti eseguiti pe le diverse tecniche
(FIVET e ICSI) di PMA?

La Figura 2.11 mostra le percentuali di gravidanze calcolateetispai cicli iniziati, ai prelievi
effettuati e per i trasferimenti eseguiti a secoddbe diverse tecniche a fresco utilizzate (FIVET
ICSI). Le percentuali di gravidanze per ciclo iain sono pari rispettivamente al 20,9% per la
FIVET e 20,7% per la ICSI, mentre calcolate rispetl prelievo ovocitario sono pari
rispettivamente al 24,0% e al 22,8%, e per i traskenti eseguiti si attestano al 27,6% per la
FIVET e 26,4% per la ICSI.

Figura 2.11: Percentuali di gravidanze ottenute sui cicli iniziati, sui prelievi effettuati e sui
trasferimenti eseguiti, secondo le diverse tecniche a fresco utilizzate (FIVET e ICSI)
nell’anno 2009
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2.5. Tecniche da scongelamento di secondo e terzello.

2.5.1. Quali sono le percentuali di gravidanze otteite nei cicli da scongelamento
di embrioni e di ovociti?

Nel 2009 i cicli di trattamento, che hanno utilitzzambrioni crioconservati sono stati 1.019, phri a
2,0% del totale dei cicli iniziati ed i cicli ch@hno utilizzato ovociti crioconservati sono stafi(®2
pari al 6,0% del totale dei cicli iniziati.

La Figura 2.12 compara le percentuali di gravidanza ottenutetraisiferimenti effettuati da cicli
con scongelamento di embrioni, da cicli con scoengeito di ovociti, con la percentuale di

gravidanze ottenute dall'applicazione di tecnicheeaco.

Figura 2.12: Percentuali di gravidanze ottenute sui trasferimenti eseguiti da tecniche di
scongelamento e da tecniche a fresco (FIVET e ICSI)  nell'anno 2009.

%

30,0 - | Totale Cicli: 1.019 | Totale Cicli: 3.102 | Totale Cicli: 47.911

26,6

25,0 -

)

=

(=)
1

18,5

17,1

o
1

10,0 1

Percentuale digravidanze
o

5,0 1

0,0 -

Embrioniscongelati OvocitiScongelati Tecnicheafresco

43



2.6. Andamento nel tempo.
2.6.1. Come sono variate, negli anni, le percentua gravidanza ottenute?

Le Figure 2.13 e 2.14nella pagina seguente), mostrano come si sonofitetéi le percentuali di
gravidanze ottenute da tecniche a fresco negli @air2005 al 2009.

Nello specifico inFigura 2.13 sono rappresentate le percentuali di gravidankalege rispetto ai
prelievi effettuati.

Sia per la tecnica FIVET che per la ICSI, si comfaril trend crescente iniziato nel 2007, e

I'applicazione della tecnica FIVET ottiene risulti@ggermente piu elevati.

Figura 2.13: Percentuali di gravidanza ottenute con tecniche a fresco (FIVET e ICSI) su prelievi
effettuati. Anni 2005-2009.
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La Figura 2.14mostra le percentuali di gravidanza ottenute egnithe a fresco, ma questa volta
rapportate ai trasferimenti di embrioni eseguiti.

Anche in questo caso valgono le consideraziore fatecedentemente: infatti si pud notare un trend
in crescita e una leggera differenza nei risuttatiseguiti con I'utilizzo della FIVET o della ICSI

per quest’ultimo anno.

Figura 2.14: Percentuali di gravidanza ottenute con tecniche a fresco (FIVET e ICSI) sui trasferimenti
eseguiti. Anni 2005-2009.
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2.6.2. Quale € la percentuale di parti gemellari gigemini ottenuti con
I'applicazione di tecniche a fresco?
La Figura 2.15mostra la percentuale di parti multipli, divisi gemellari e trigemini, sul totale di
qguelli ottenuti con I'applicazione delle tecnichefrasco. Nel passaggio dal 2005 al 2009, ad
eccezione del 2008, sembra esserci stata una &dgamuzione progressiva della percentuale di
parti multipli in generale (-0,8%). Mentre la pentgale di parti gemellari risulta allineata alla
media Europea che & del 19,9%, (dati European yamfi¢duman Reproduction and Embriology —
ESHRE, 2006), la percentuale di parti trigeminig @ Italia nel 2009 e pari al 2,4%, appare molto
superiore a quella Europea che mostra un trendesieente che va dall’'l1,3% allo 0,9%, (dati
ESHRE 2002-2006).

Figura 2.15: Percentuale del genere di parto ottenu  to con I'applicazione delle tecniche a fresco. Anni
2005-2009.
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2.7. Monitoraggio delle gravidanze.
2.7.1. Quante gravidanze di quelle ottenute giungoral parto?

Le gravidanze ottenute dall’applicazione delle teloa di PMA di secondo e terzo livello, sia nei
cicli a fresco che da scongelamento, nel 2009 stai® 10.545. Le gravidanze monitorate sono
state 8.986, di queste il 75,4% giunge al partmeai pud osservare daldgura 2.16 1l 21,4%
esita in un aborto spontaneo, il 2,0% in gravidaeepiche, I'1,0% in aborti terapeutici e lo 0,3%
in morti intrauterine, (dove per morti intrauterisieintende la perdita del feto dopo la 24 settian
di gestazione). Si perdono le informazioni relatmemte a 1.559 gravidanze che rappresentano il
14,8% del totale.

Dai 6.777 parti nascono vivi 8.452 bambini. | mabrti ammontano a 42 e rappresentano lo 0,5%

del totale dei nati.

Figura 2.16: Esiti delle gravidanze monitorate otte  nute da tecniche a fresco e da tecniche di
scongelamento, nelllanno 2009 (in parentesi & espresso il numero di gravidanze in valore
assoluto).
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2.8. Analisi per classi di eta delle pazienti cheseguono tecniche di
PMA.

2.8.1. Quale ¢ la distribuzione per eta delle pazig che eseguono cicli a fresco?

Nella Figura 2.17 sono rappresentate sia la composizione dei cifiiésco iniziati secondo l'eta
delle pazienti espressa in classi, sia il calca@tbata media delle pazienti per ciclo iniziatoghe
anni dal 2005 al 2009. E’ importante considerare icRRegistro Nazionale raccoglie questo tipo di
dato con modalitd aggregata, esprimendo l'etd dedleienti in classi. L'etd media e quindi
calcolata considerando il valore centrale di odasse di eta. Inoltre a partire da quest’ultima
raccolta dati & stato ridotto il numero di classieth, quindi anche i valori dell’eta media nelle
precedenti rilevazioni sono stati ricalcolati sulse delle nuove classi di eta

Il trend che si manifesta € quello di un progressiumento delle frequenze delle classi di eta piu
elevate, e una riduzione lineare della numerosiiacetli a fresco effettuati su pazienti con eta
inferiore a 35 anni. Questo comporta un aumentiéetieinedia delle pazienti trattate, che passa dai
35,3 anni del 2005 ai 36,2 del 2009. Va evidenzddte I'eta media delle pazienti che in Italia si
sottopongono a terapie di procreazione assistfial é&levata rispetto a quanto si osserva in altri
paesi europei. Applicando lo stesso tipo di calabddi’etd media ai dati del Registro Europeo,
otteniamo, infatti, per il 2006 un’eta media di34nni.

Figura 2.17: Distribuzione dei cicli a fresco perc  lassi di eta delle pazienti. Anni 2005-2009.
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2.8.2. Il rischio che il ciclo venga sospeso dopdtimolazione ovarica, varia con
I'eta delle pazienti?

Dopo la stimolazione ovarica esiste la possibiha il ciclo venga sospeso, prima di giungere alla
fase del prelievo ovocitario. Questa sospensioiediuendere da vari fattori, puo infatti subentrare
una risposta eccessiva 0 una mancata rispoststiatialazione ovarica.

Il rischio che possa verificarsi una sospensiorigirddéamento, € correlato alllaumentare dell’eta
delle pazienti, come rappresentato né&ilgura 2.18 Se, infatti, nelle classi di eta fino a 39 arni i
rischio di sospensione di un ciclo prima del pradisi mantiene piu 0 meno costante, a partire dai
40 anni, questo rischio aumenta col crescere tkeltielle pazienti, fino a raddoppiare a partire dai

43 anni.

Figura 2.18: Distribuzione della percentuale di cic  li sospesi (prima del prelievo ovocitario) sul tota le
di quelli iniziati nel’anno 2009, secondo la class e di eta delle pazienti.
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2.8.3. La probabilita di ottenere una gravidanza vea con 'aumentare dell’eta
della paziente?

Una delle variabili che maggiormente influisce bubn esito dell'applicazione delle tecniche di
fecondazione assistita, e quindi sulla probabditdttenere una gravidanza, e I'eta della paziente.
Le percentuali di gravidanza rappresentat&igura 2.19, secondo la classe di eta delle pazienti,
sono calcolate sul numero di prelievi effettuati.

Risulta evidente I'esistenza di una relazione isgerente proporzionale tra I'eta e le percentuali di
gravidanza ottenute. Allaumentare dell’etd, infailt rapporto tra gravidanze ottenute e prelievi
effettuati subisce una progressiva flessione. i khccolti, per 'anno 2009, si ottiene che in
pazienti con meno di 34 anni, su cento prelievettdfati si sono ottenute tra le 30,7 e le 30,5
gravidanze a seconda della tecnica adottata, iremazinvece con eta maggiore di 42 anni, su
cento prelievi effettuati si sono ottenute tra |18 @ le 7,4 gravidanze, sempre a seconda della
tecnica impiegata.

Figura 2.19: Percentuali di gravidanza sui prelievi da tecniche a fresco (FIVET e ICSI) nell’'anno 2009
per classi di eta delle pazienti.
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2.8.4. La probabilitd che una gravidanza abbia unsgto negativo varia con
'aumentare dell’eta della paziente?

Nella Figura 2.20 é visualizzata la percentuale di gravidanze che giange al parto, ovvero la
guota di gravidanze che viene registrata come itio esgativo, divise in classi di eta delle pazient
Per esito negativo vengono intesi gli aborti spoaitagli aborti terapeutici, le gravidanze ectogich

e le morti intrauterine. In generale la quota @évilanze monitorate ottenute da tecniche di secondo
e terzo livello, sia a fresco che da scongelamesite,non arriva al parto e del 24,6%. Il restante
75,4% ovviamente esita in un parto. Osservandaslaltlizione degli esiti negativi di gravidanze
per eta delle pazienti, si osserva come il risaihie una volta ottenuta la gravidanza, questa non
esiti in un parto e direttamente proporzionaleetdi’della paziente. Nelle pazienti con eta minore d
35 anni, la quota delle gravidanze con esito negati pari al 19,4%. Questa quota aumenta con
l'aumentare dell’eta, fino a giungere al 65,2% [gepazienti con eta maggiore di 42 anni. Anche
nella popolazione generale il rapporto di aborivépontanea aumenta in relazione all'eta,
soprattutto a partire dai 35 anni in su, in cwalore del rapporto subisce un incremento del 60%
circa, e dai 40 anni in cui il valore dell’indica¢oaumenta del 150% circa, (fonte HFA — ISTAT,
dati 2006).

Figura.2.20: Percentuali di esiti negativi (incluse le morti intrauterine) delle gravidanze monitorate per
tutte le tecniche di PMA, per classi si etadelle p  azienti. Anno 2009.
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2.8.5. La possibilita di avere una gravidanza mulpla cambia al variare dell’'eta
della paziente?

Come si pud osservare neliggura 2.21, la probabilita di ottenere una gravidanza gemelia
trigemina, diminuisce all'aumentare dell’'eta dgh@zienti. In generale sul totale delle gravidanze
ottenute da tecniche di secondo e terzo livella,asifresco che da scongelamento, le gravidanze
multiple sono pari al 22,3%, dove il 19,7% risulfamellare, e nel restante 2,6%, con una lieve
diminuzione rispetto al 3,3% del 2008, si parlagtavidanze trigemine, in cui per comodita di
esposizione sono state incluse anche 8 gravidarasiraple.

Nella classi di eta piu basse, ovvero quelle cbhlidono le pazienti sotto i 34 anni le percentdali
gravidanze multiple sono pari al 27,0%. Il risckiioottenere una gravidanza multipla decresce in
maniera marcata sino al 21,4% nella classe che e le pazienti con eta compresatrai 35 e i
39 anni. Dai 40 anni in poi la diminuzione dellagentuale di gravidanze multiple & sostanziale,
sino ad arrivare al 6,0% calcolato per la classtasuperiore o uguale a 43 anni.

Figura 2.21: Percentuali di gravidanze secondoilg  enere, sul totale delle gravidanze ottenute
secondo le classi di eta delle pazienti nellanno 2~ 009.
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CAPITOLO 3

3.TRATTAMENTI ED ESITI DELLE TECNICHE DIPMA
DI | LIVELLO (INSEMINAZIONE SEMPLICE)
NELL' ANNO 2009
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3.1.Adesione alla raccolta dati

| centri attivi, cioé regolarmente iscritti al Reggo Nazionale ed autorizzati dalle regioni di
appartenenza, nell’anno 2009 sono 350. | centrit@drmno pero, effettivamente condotto cicli di
inseminazione semplice, risultano 303. Infatti, é&htri non hanno effettuato alcun ciclo di
inseminazione, 8 per problemi logistici che ne laefiettivamente reso impossibile I'attivita, e 39
che non hanno trattato alcuna paziente.

Il Registro Nazionale ha ottenuto, quindi la congle@desione, monitorando tutti i cicli di
inseminazione semplici effettuati nel paese.

L'inseminazione semplice, pud essere eseguita aiaehtri di primo livello, che applicano solo
guesta tecnica, sia da quelli definiti di secondereo livello, che oltre 'inseminazione semplice
utilizzano anche, dove la diagnosi delle coppiepédeienti lo renda necessario, tecniche di
fecondazione assistita piu complesse, che prevedanfecondazione in vitro e il recupero
chirurgico degli ovociti.

Nell’analisi i risultati conseguiti dai centri, samo spesso trattati distintamente per i due gruppi

composti dai 130 centri di primo livello e dai 1di3secondo e terzo livello.

La Tabella 3.1 mostra il numero di centri, divisi per livello, eleffettivamente hanno partecipato
alla raccolta dati del Registro Nazionale, il numndr quelli tenuti all'invio dei dati e il numera d

centri che nel 2009 non hanno svolto attivita.

Tab. 3.1: Centri partecipanti all'indagine del Regi  stro Nazionale relativa all'lnseminazione
Semplice per I'anno 2009 secondo il livello dei cen  tri.

Centri che non hanno
. . . Centri tenuti all'invio di Centri partecipanti svolto attivita di
Livello dei centri . ) . . ; . .
dati allindagine inseminazione semplice
nel 2009
I Livello 150 130 20
Il e lll Livello 200 173 27
Totale 350 303 a7
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Nella Tabella 3.2 e mostrata la distribuzione dei 130 centri di grilivello secondo il numero di

pazienti trattati nell’anno 2009.

Tab. 3.2: Distribuzione dei centri solo di primo li ~ vello secondo il
numero di pazienti trattati con Inseminazione Sempl ice
nell'anno 2009.

Pazienti trattati Numero centri Percentuale Percentuale
cumulata
Tra 1 e 20 pazienti 50 38,5 38,5
Tra 21 e 50 pazienti 46 35,4 73,8
Tra 51 e 100 pazienti 24 18,5 92,3
Piu di 100 pazienti 10 7,7 100,0
Totale 130 100,0 -

| centri che hanno svolto la propria attivita sunumero di coppie non superiore a 20 sono 50 e
rappresentano il 38,5% della totalita dei centr7.3,8% dei centri di primo livello svolge un aitév
alquanto ridotta, non superando le 50 coppie diepdizrattate in un anno.

Il 18,5% effettua trattamenti su piu di 50 coppiepdzienti ed il 7,7%, cioé dieci centri su un

numero di coppie superiore a 100.

L'analisi dei cicli di inseminazione semplice, chaseguira in questo capitolo, verra effettuata
esclusivamente sui centri che abbiano effettuatodai di inseminazione semplice e che, come

detto, corrispondono a 303
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3.2. Efficacia delle tecniche di primo livello (Ineminazione Semplice).

3.2.1. Centri, pazienti trattati e cicli effettuati

La Tabella 3.3 mostra il numero di centri che hanno iniziato e un ciclo di inseminazione

semplice nellanno 2009, il numero di coppie diipa#i trattate ed il numero di cicli iniziati,

secondo la regione e I'area geografica in cui trtstessi svolgono attivita.

Tab. 3.3: Numero di centri, di pazienti trattatie  di cicli iniziati con Inseminazione Semplice second

regione ed area geografica nell'anno 2009

. N Numero cicli iniziati
Regioni geografiche Numero Centri Numero pazienti (inclusi cicli sospesi)
N° % N° % N° %
Piemonte 22 7,3 1.166 5,7 2.025 6,1
Valle d'Aosta 1 0,3 57 0,3 115 0,3
Lombardia 56 18,5 4.529 22,3 8.459 25,4
Liguria 6 2,0 523 2,6 1.275 3,8
Nord ovest 85 28,1 6.275 30,9 11.874 35,6
P.A. Bolzano 5 1,7 310 1,5 567 1,7
P.A. Trento 1 0,3 106 0,5 261 0,8
Veneto 29 9,6 1.558 7,7 2.788 8,4
Friuli Venezia Giulia 7 23 349 1,7 697 2,1
Emilia Romagna 14 4.6 1.147 5,6 1.789 54
Nord est 56 18,5 3.470 17,1 6.102 18,3
Toscana 19 6,3 1.131 5,6 1.716 51
Umbria 2 0,7 275 14 663 2,0
Marche 1 0,3 219 1,1 380 1,1
Lazio 48 15,8 2.851 14,0 3.997 12,0
Centro 70 23,1 4.476 22,0 6.756 20,3
Abruzzo 4 1,3 692 34 702 2,1
Molise - - - - - -
Campania 34 11,2 2.311 11,4 3.101 9,3
Puglia 11 3,6 878 43 1.190 3,6
Basilicata 2 0,7 216 1,1 566 1,7
Calabria 8 2,6 186 0,9 212 0,6
Sicilia 30 9,9 1.344 6,6 1.731 5,2
Sardegna 3 1,0 467 2,3 1.101 3,3
Sud e isole 92 30,4 6.094 30,0 8.603 25,8
Totale 303 100,0 20.315 100,0 33.335 100,0

ola
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Nei 303 centri (6 in piu della rilevazione prece@nvengono trattate 20.315 coppie di pazienti,
con un numero di cicli di inseminazione semplidetéfiato che risulta pari a 33.335. Si registra una
presenza di centri piu marcata nelle aree del Nwest e del Sud, dove troviamo rispettivamente
85 centri, che corrispondono al 28,1% del tota8? ecentri pari al 30,4%. Nelle regioni del centro
svolgono la propria attivita 70 centri (23,1%) ¢ Nerd Est 56 centri (18,5%).

Tuttavia nei centri del Sud vengono effettuati5l&%6 dei cicli. Nel Nord Ovest invece la quota di
cicli effettuati & pari al 35,6%. Questo ci laspensare che i centri del Nord Ovest, rispetto dlique
del Sud svolgono un attivita piu consistente

Le regioni in cui la presenza di centri di primeelio e piu alta sono la Lombardia con 56 centtri, i
Lazio con 48, la Campania con 34, la Sicilia corc86atri, il Veneto con 29 ed il Piemonte con 22
centri. E’ importante osservare come il 25,4% deli di inseminazione semplice, ovvero uno su

guattro, venga svolto in centri situati in Lombardi
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Nella Tabella 3.4 € rappresentata la distribuzione per regione ed geografica delle pazienti
trattate secondo la provenienza o meno da fuoromeg La variabile in considerazione distingue i
pazienti trattati che risiedono nella regione insuolge attivita il centro, dai pazienti che rsi@mo

in una regione differente.

Le coppie di pazienti che per eseguire un trattameninseminazione semplice si recano in regioni
differenti da quella di residenza sono 2.335, abreigpondono all’11,5% del totale. Le regioni piu
rappresentative, dal punto di vista della molettivita concernente I'inseminazione semplice, in
cui il livello di migrazione appare piu elevato,cee fungono da polo attrattivo, sono I'Emilia
Romagna con il 18,7% dei pazienti trattati provetiida fuori regione e la Toscana con il 17,9%.

Tab.3.4: Numero di pazienti trattati con Inseminazi  one Semplice nell’anno 2009 per
residenza secondo la regione e l'area geografica (p  ercentuali calcolate sul
totale dei pazienti della regione)

Totale Pazienti residenti in Pazienti residenti in

Regioni geografiche pazienti regione altre regioni
N N % N %

Piemonte 1.166 1.014 87,0 152 13,0
Valle d'Aosta 57 38 66,7 19 33,3
Lombardia 4.529 3.991 88,1 538 11,9
Liguria 523 503 96,2 20 3,8
Nord ovest 6.275 5.546 88,4 729 11,6
P.A. Bolzano 310 253 81,6 57 18,4
P.A. Trento 106 0 0,0 106 100,0
Veneto 1.558 1.364 87,5 194 12,5
Friuli Venezia Giulia 349 328 94,0 21 6,0
Emilia Romagna 1.147 932 81,3 215 18,7
Nord est 3.470 2.877 82,9 593 17,1
Toscana 1.131 929 82,1 202 17,9
Umbria 275 219 79,6 56 20,4
Marche 219 181 82,6 38 17,4
Lazio 2.851 2.508 88,0 343 12,0
Centro 4.476 3.837 85,7 639 14,3
Abruzzo 692 661 95,5 31 4,5
Molise - - - - -
Campania 2.311 2.182 94,4 129 5,6
Puglia 878 805 91,7 73 8,3
Basilicata 216 143 66,2 73 33,8
Calabria 186 179 96,2 7 3,8
Sicilia 1.344 1.285 95,6 59 4.4
Sardegna 467 465 99,6 2 0,4
Sud eisole 6.094 5.720 93,9 374 6,1
Totale 20.315 17.980 88,5 2.335 11,5
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Nella Tabella 3.5 si osserva il numero di cicli iniziati nel 2009 @iascuna regione ed area
geografica secondo il tipo di servizio offerto dantri.

Tab.3.5: Numero di cicli iniziati con Inseminazione Semplice nell’lanno 2009, per tipo di servizio
secondo la regione e l'area geografica

Regioni geografiche Totale Centri pubblici c((:)ir\}teringir(i)\ﬁg'i[i Centri privati
N° N° % N° % N° %

Piemonte 2.025 1.230 60,7 311 15,4 484 23,9
Valle d'Aosta 115 115 100,0 0 0,0 0 0,0
Lombardia 8.459 4.393 51,9 2.285 27,0 1.781 21,1
Liguria 1.275 1.034 81,1 0 0,0 241 18,9
Nord ovest 11.874 6.772 57,0 2.596 21,9 2.506 211
P.A. Bolzano 567 560 98,8 0 0,0 7 1,2
P.A. Trento 261 261 100,0 0 0,0 0 0,0
Veneto 2.788 1.743 62,5 296 10,6 749 26,9
Friuli Venezia Giulia 697 682 97,8 7 1,0 8 1,1
Emilia Romagna 1.789 1.236 69,1 0 0,0 553 30,9
Nord est 6.102 4.482 73,5 303 5,0 1.317 21,6
Toscana 1.716 724 42,2 499 29,1 493 28,7
Umbria 663 602 90,8 0 0,0 61 9,2
Marche 380 380 100,0 0 0,0 0 0,0
Lazio 3.997 1.147 28,7 241 6,0 2.609 65,3
Centro 6.756 2.853 42,2 740 11,0 3.163 46,8
Abruzzo 702 589 83,9 0 0,0 113 16,1
Molise - - - - - - -
Campania 3.101 1.036 334 0 0,0 2.065 66,6
Puglia 1.190 373 31,3 549 46,1 268 22,5
Basilicata 566 566 100,0 0 0,0 0 0,0
Calabria 212 7 3,3 0 0,0 205 96,7
Sicilia 1.731 175 10,1 0 0,0 1.556 89,9
Sardegna 1.101 1.101 100,0 0 0,0 0 0,0
Sud e isole 8.603 3.847 44,7 549 6,4 4.207 48,9
Totale 33.335 17.954 53,9 4.188 12,6 11.193 33,6
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In generale il 33,6% dei cicli iniziati, viene eség in centri privati, il 53,9% in centri pubblieid

il 12,6% in centri privati convenzionati. Nelle ardel Nord Ovest e del Nord Est, la quota di cicli
effettuata in centri pubblici & simile (21,1% e &%, rispettivamente). Nel centro invece tale quota
sale sino al 46,8%, sino ad arrivare al 48,9% deltgoni del Sud, dove si registra il picco della
Sicilia, in cui l'offerta di cicli € quasi esclusimente di tipo privato, visto che tale quota e del
89,9%. Anche nel Lazio ed in Campania la quotacisi offerti dai centri pubblici & sostenuta
(65,3% e 66,6% rispettivamente), mentre in Lomlzatdie quota € contenuta al 21,1%.

In Tabella 3.6€ rappresentato il numero di centri che hannatewitli di inseminazione semplice
nel 2009, il numero di pazienti trattati ed il numeli cicli iniziati, distinti secondo il livello &
centro.

| 130 centri di primo livello, che rappresentand,1% del totale dei centri coinvolti nella radeol
dati, effettua procedure di inseminazione semgicen numero di pazienti ridotto, cioe il 25,2%, e
la quota di cicli iniziati € pari al 28,1% del ttal 173 centri di secondo e terzo livello (57,8%
totale), trattano una quota di pazienti pari aB%4ed eseguono un numero di cicli che rappresenta
il 71,9% del totale.

Tab.3.6: Numero di centri, di pazienti trattatie d i cicli iniziati con Inseminazione Semplice
secondo il livello del centro, nell'anno 2009.

. I Numero cicli iniziati
Numero Centri Numero pazienti . L .
livello del centro (inclusi cicli sospesi)
N° % N° % N° %
I Livello 130 42,9 5.120 25,2 9.369 28,1
II'e Il Livello 173 57,1 15.195 74,8 23.966 71,9
Totale 303 100,0 20.315 100,0 33.335 100,0

Un dato rilevante, ai fini della riuscita di un tteanento di inseminazione semplice e il tipo di
infertilita della coppia. Il registro rileva la digbuzione delle coppie di pazienti secondo |l

principale fattore di indicazione al trattamentarndieminazione semplice.
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Questa distribuzione € illustrata ndfigura 3.1.

| fattori di infertilitd della coppia, attribuibilal partner maschile rappresentano il 42,6%, dale n
16,2% delle coppie € inoltre presente un indicazidninfertilita anche della partner femminile.
Nella precedente rilevazione il fattore maschike gresente nel 44,8% delle coppie di pazienti.
L’infertilita endocrina ovulatoria e presente n€,3% delle coppie trattate e nel 31,1% si parla di
infertilitd inspiegata. Nel 4,7% dei casi la pazeg affetta da endometriosi e nel 2,7% da fattore
tubarico parziale. Infine nello 0,2% dei casi gjistra un fattore di tipo genetico.

Figura 3.1: Pazienti secondo il principale fattore di indicazione di infertilita per i trattamenti di
Inseminazione Semplice, nell’anno 2009

Fattore sia maschile che
femminile Genetico
16,2% 0,2%

31,1%
’ Fattore tubarico parziale
2,7%

Infertilita endocrina-
ovulatoria
16,5%

Endometriosi
4,7%
Fattore maschile
26,4%
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Un ciclo di Inseminazione semplice puo avere inizan una stimolazione ovarica 0 con un
ovulazione spontanea. Liigura 3.2 rappresenta la proporzione dei cicli spontaneiee aicli
stimolati, sul totale dei cicli iniziati.

La proporzione tra cicli stimolati e cicli spontarg rispettivamente, 85,5% e 14,5%. Nella
precedente rilevazione, quella cioe riferita aliiaa del 2008, la quota di cicli spontanei era pi

bassa, pari cioé all’11,9%, I'incremento registratdel 2,6%.

Figura 3.2: Cicli iniziati da Inseminazione Semplic e nell'anno 2009, secondo il tipo di stimolazione
utilizzata

Cicli spontanei
14,5%

Cicli stimolati
85,9%

Un’altra caratteristica determinante nella prob&bdi ottenere una gravidanza in un ciclo di
inseminazione semplice, € I'eta della paziente.

In quest’ultima indagine la variabile legata aketella paziente é stata modificata accorpande dell
classi, ovviamente si dovra tener conto di quesidifica quando si confrontano i dati delle

precedenti indagini.
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NellaTabella 3.7¢& rappresentata la distribuzione dei cicli secdieda delle pazienti espressa in
classi.

Il 38,6% dei cicli e stato effettuato su paziemtn @ta inferiore ai 35 anni. Vale a dire che nel
restante 61,4% dei cicli le pazienti avevano ursafzeriore o uguale a 35 anni. Nella precedente
rilevazione la quota delle pazienti con eta maggeuguale a 35 anni era del 58,8% e in quella
riferita al 2007 era del 57,8%. In sostanza |'etBedpazienti che effettuano cicli di inseminazione

semplice continua ad aumentare.

Tab. 3.7: Distribuzione dei cicli iniziati per clas  si di eta delle
pazienti da Inseminazione Semplice nell’lanno 2009

Cicli iniziati
Classi di eta
N° % % cumulata

<=34 12.880 38,6 38,6
35-39 13.923 41,8 80,4
40-42 4.656 14,0 94,4
>=43 1.876 5,6 100,0
Totale 33.335 100,0 -

Un momento importante del ciclo di inseminazionmgkce e la fase della stimolazione. Quando
una paziente viene sottoposta a stimolazione @apossono insorgere delle situazioni che

impongano la sospensione del ciclo.
| cicli in cui questo si e verificato nell’anno ditivita 2009 sono stati 3.050, corrispondenti,aP®
dei cicli iniziati, nel restante 90,9% dei ciclimiocede con la fase dell'inseminazione. Nel 2G08 |

guota dei cicli sospesi era pari all’8,9%.
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La quota dei cicli sospesi generalmente e piuialtacli effettuati su pazienti con eta piu avamgzat

come é possibile osservareTiabella 3.8
Nei cicli effettuati su pazienti con eta compreasait35 ed i 39 anni la percentuale di cicli sosges
dell'8,1%, nella classe di eta compresa tra i 40 42 anni, questa percentuale € dell’11,9% , ed al

14,1% nei cicli su pazienti con eta maggiore o leyaad3 anni.

Tab. 3.8: Cicli iniziati, cicli sospesi e inseminaz  ioni eseguite nell'anno 2009,
secondo le classi di eta delle pazienti

Cicli sospesi Inseminazioni
Classi di eta Cicli iniziati
N° % N° %

<=34 12.880 1.104 8,6 11.776 91,4
35-39 13.923 1.129 8,1 12.794 91,9
40-42 4.656 553 11,9 4.103 88,1
>=43 1.876 264 14,1 1.612 85,9
Totale 33.335 3.050 9,1 30.285 90,9

Nella Tabella 3.9¢ illustrata la distribuzione dei cicli sospest@ado la motivazione esprimendo

in percentuale il rapporto con il totale dei cioiziati.
Il 4,0% dei cicli iniziati & stato sospeso per umancata risposta alla stimolazione ovarica, mehtre
2,9% per una risposta eccessiva alla stimolazitessa.

Tab. 3.9: Totale dei cicli sospesi da Inseminazione  Semplice
nell’anno 2009, secondo il motivo della sospensione

Cicli sospesi

Motivo della sospensione

N° %
Mancata risposta alla stimolazione 1.335 4,0
Risposta eccesiva alla stimolazione 975 29
Volonta della coppia 203 0,6
Altro 537 1,6
Totale 3.050 9,1
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3.2.2. Gravidanze

Le gravidanze ottenute grazie alla tecnica di insamone semplice nelllanno 2009 sono state
3.482. Nel 2008 le gravidanze ottenute erano 3.414.

Le gravidanze ottenute in centri pubblici ammontan®.615, e se a queste aggiungiamo le 370
ottenute in centri privati convenzionati, questpprasentano il 57,0% del totale delle gravidanze
ottenute. Il restante 43% e invece ottenuto inrcenitvati.

Per calcolare I'efficienza delle tecniche applicansideriamo il rapporto tra gravidanze otteraute
cicli iniziati. Le gravidanze vengono rapportatecla®m ai pazienti trattati e alle inseminazioni
effettuate. In un certo senso questi indicatorriespno la probabilita di ottenere una gravidanza in
momenti diversi del percorso che il paziente imeage rivolgendosi ad un centro di fecondazione

assistita, per iniziare un ciclo di inseminazioamplice.

Nella Tabella 3.10€ rappresentato il valore delle percentuali dvigianza ottenute con la tecnica
di Inseminazione Semplice, per tipo di servizicedf, sia rispetto al numero di pazienti trattae c

al numero di cicli iniziati.

Tab. 3.10: Percentuali di gravidanza da Inseminazio ne Semplice
nell’anno 2009, rispetto ai pazienti trattatie ai  cicli
iniziati, secondo la tipologia del servizio

Percentuali di Percentuali di

Tipologia del servizio grawdapze su gravidanze su cicli

numero di pazienti iniziafi

trattati

Pubblico 15,9 9,0
Privato convenzionato 15,3 8,8
Privato 19,3 134
Totale 17,1 10,4

La percentuale di gravidanze rispetto ai pazieattdti € del 17,1%, mentre rispetto ai cicli iaizi

e del 10,4%. Nella rilevazione del 2008 questi nadvano leggermente piu alti 17,9% e 10,8%
rispetto ai pazienti trattati e ai cicli iniziati.

Osservando le percentuali di gravidanze distintaensacondo la tipologia del servizio offerto dai
centri, appare evidente come i valori fatti regisgr dai centri privati siano superiori a i valori
ottenuti nei centri pubblici, sia quando si rappod le gravidanze ai pazienti trattati e sia qudado

si rapporta ai cicli iniziati. Queste differenzsuitano, statisticamente significative (p<0,01)i Ne
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centri privati si ottiene infatti il 19,3% di gralanze rispetto ai pazienti trattati e il 13,4% ei$p ali
cicli iniziati, mentre nei centri pubblici i dueditatori risultano pari rispettivamente a 15,9% e a
9,0%.

Come detto precedentemente, la tecnica di Insemimasemplice viene applicata sia dai centri di

| livello che da quelli di Il e 11l livello.

La Tabella 3.11 mostra le percentuali di gravidanza su cicliietiz distinte per il livello dei centri
partecipanti all'indagine, e per il tipo di servizofferto. Nella tabella vengono rappresentate le
percentuali di gravidanze rispetto a quattro grugipcentri ottenuti tramite l'intersezione delle
variabili “Tipo di Servizio” (pubblico/privato, idadendo la modalita “servizio privato

convenzionato” nella modalita “servizio pubblic&)Livello del centro” (I livello / 11 e 11l livello).

| valori esposti nella tabella, mostrano in manevralente che esiste una differenza di effica@a tr
centri, e tale differenza e riscontrabile quandesgusi esaminano distintamente per il servizio
offerto, piuttosto che per il livello di complessitelle tecniche offerte. Le differenze appaiono
statisticamente significative (p<0,01) soltant@eo al tipo di servizio offerto, mentre nel caksd
livello del centro le differenze risultano non gigrative. La rilevazione del dato che il livelletia
complessita delle tecniche offerte dal centro riardscriminante nella determinazione dei tassi di
gravidanza, € ascrivibile alla relativa sempliciapplicazione dellinseminazione intrauterinagch

non necessita di elevati livelli di sviluppo teamic

Tab.3.11: Percentuali di gravidanza da Inseminazion e Semplice
nell’lanno 2009, rispetto ai cicli iniziati secondo il livello
del centro ed il tipo di servizio offerto

Livello dei centri
Tipo di servizio
| Livello Il e lll Livello
Pubblico 9,9 8,8
Privato 13,9 12,9

Una caratteristica importante, nella determinazidalta probabilita di ottenere una gravidanza é

data dall’'eta della paziente, che influisce in rremideterminante sui tassi di gravidanze ottenute.
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Nella Tabella 3.12¢ esposta la distribuzione delle percentuali dvigianze per classi di eta della
paziente al momento del trattamento. In questaa#i®ne le modalita riferite all’eta delle pazienti
sono state ridotte, e quindi importante tenernetcc@uando si operano dei confronti con le
rilevazioni degli anni precedenti.

Dai dati esposti nella tabella si nota come viwsia evidente relazione lineare tra la probabilita d
successo e l'eta della paziente. Allaumentare’atall infatti si riducono anche i tassi di
gravidanza.

Come mostrato nelldabella 3.12 anche per il 2009, le percentuali di gravidanzbiscono un
decremento lineare con 'aumentare dell’eta.

Tab. 3.12: Percentuali di gravidanza da Inseminazio ne Semplice nell’'anno
2009, rispetto ai cicli iniziati per classi di eta delle pazienti

Percentuali di Percentuali di
Classi di eta Ne Cicli iniziati gravidanze su cicli gravidanze sulle
iniziati inseminazioni
<=34 12.880 13,3 14,5
35-39 13.923 10,0 10,9
40-42 4.656 6,7 7,6
>=43 1.876 3,6 4,2
Totale 33.335 10,4 11,5

Nell’applicazione della tecnica di inseminazionenpéce, esiste il rischio che il ciclo esiti in una
gravidanza multipla. In questo caso l'eta dellaig@z e inversamente proporzionale alla

probabilita che si determini I'evento.
In termini di sicurezza delle tecniche applicate,ndicatore importante & dato dalla percentuale di

gravidanze multiple, sul totale delle gravidanzeruite.

In questo anno di rilevazione le percentuali divgtanze multiple sono ridotte rispetto a quelle

rilevate nel 2008.
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La Tabella 3.13mostra la distribuzione delle gravidanze secohdenere e per classi di eta delle

pazienti. Le gravidanze gemellari ottenute dal'a@aione della tecnica di inseminazione semplice,
nellanno 2009 sono risultate 302, quelle trigemB8& e 5 quelle quadruple. La percentuale di
gravidanze gemellari e pari all'8,7%, mentre ndd&@ra dell’8,8%, quella di gravidanze trigemine
del 1,1% (1,6% nel 2008) e la percentuale di gavzé multiple é pari allo 0,1%, (0,3%) nel 2008.
Dall’osservazione dei dati esposti in tabella appewvidente come, nei cicli su pazienti con eta

inferiore a 35 anni, il rischio di una gravidanzaltipla sia consistentemente piu elevato.

Tab. 3.13: Numero delle gravidanze singole, gemella ri, trigemine e quadruple ottenute da
Inseminazione Semplice nell'anno 2009, secondo le ¢ lassi di eta delle pazienti

Numero gravidanze Numero gravidanze Numero gravidanze Numero gravidanze

Classi di eta singole gemellari trigemine quadruple

N° % N° % N° % N° %
<=34 1.508 88,1 178 10,4 24 14 2 0,1
35-39 1.272 91,4 102 7,3 14 1,0 3 0,2
40-42 291 93,6 20 6,4 0 0,0 0 0,0
>=43 66 97,1 2 2,9 0 0,0 0 0,0
Totale 3.137 90,1 302 8,7 38 1,1 5 0,1

Le complicanze che si sono verificate, nellapmioae dei cicli di inseminazione semplice,
nell'anno 2009, risultano 60, 8 in meno a quellefatesi nel 2008. Sul totale delle inseminazioni
effettuate, cioe dei cicli iniziati al netto deckisospesi, le complicanze corrispondono allo 0,2%
Nonostante si siano verificate delle complicanzagstj cicli non sono stati interrotti e hanno
proceduto nel loro iter.

Nella Tabella 3.14sono rappresentate le distinte categorie di cormpte e la loro incidenza sulle

inseminazioni effettuate.

Tab. 3.14: Numero delle complicanze verificatesi ne  II'applicazione dell’'iInseminazione
Semplice nell’anno 2009, secondo la tipologia della complicanza. (Totale 60)

) ) Complicanze . o
Motivo Complicanze N° % % sul totale dell'inseminazioni
0
Iperstimolazione ovarica severa 25 41,7 0,08
Altri motivi 35 58,3 0,11
Totale 60 100,0 0,20
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3.3. Monitoraggio delle gravidanze ottenute da teacohe di | livello
(Inseminazione intrauterina)

hY

Il numero di gravidanze ottenute da tecniche dmprilivello, e per cui € stato effettuato il
monitoraggio, sono state 2.699 e rappresentant, 594 del totale delle gravidanze ottenute grazie

all'applicazione della tecnica di inseminazione pkoe, dai centri italiani nel 2009.

3.3.1. Parti e nati

Le gravidanze monitorate nel 78,3% dei casi soratesn un parto, tale quota corrisponde a 2.144
parti ottenuti grazie all’applicazione della te@ii inseminazione semplice.

Nella Tabella 3.15sono descritti i parti ottenuti secondo il genete classi di eta della paziente.
Nell’89,0% dei casi le gravidanze monitorate sosibage in un parto singolo, nel 9,8% in un parto
gemellare, nell’1,1% in un parto trigemino e néld% in un parto quadruplo, per un totale di 232
parti multipli, corrispondenti all’11,0% del totatkei parti. Nel 2008 la quota di parti gemella@ er
pari al 12,0%, quindi si € verificata una sensibitieizione dei parti multipli, in gravidanze otteéau
con l'applicazione di tecniche di primo livello.

Come gia osservato per le gravidanze, I'eta dedlaigmte, € un fattore di rischio inversamente
proporzionale per la gemellarita.

Come e possibile osservare dai dati esposti ihidssche una pazienti arrivi ad un parto multiplo,
decresce al crescere dell’eta della paziente stepaati con piu di due gemelli spariscono a parti

dai 40 anni di eta.

Tab. 3.15: Numero di parti singoli, gemellari, trig  emini e quadrupli ottenuti da Inseminazione

Semplice nell’anno 2009, in rapporto ai parti total i secondo le classi di eta delle pazienti
Classi di Numero parti Parti singoli Parti gemellari Parti trige mini Parti quadrupli
eta N° % N° % N° % N° % N° %
<34 1.120 53,0 976 87,1 127 11,3 16 1,4 1 0,1
35-39 815 38,6 736 90,3 71 8,7 7 0,9 1 0,1
40-42 154 7,3 147 95,5 7 4.5 0 0,0 0 0,0
243 25 1,2 23 92,0 2 8,0 0 0,0 0 0,0
Totale 2.114 100,0 1.882 89,0 207 9,8 23 1,1 2 0,1

Da questi parti sono nati 2.373 bambini, di cui d@yrispondenti allo 0.5%, nati morti (nel 2008
non vi erano bambini nati morti da gravidanze attercon la tecnica di inseminazione semplice).

Tra i 2.361 bambini nati vivi, 7 (0,3% sul totaleidhati vivi) sono morti entro il ventottesimo
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giorno di vita, 6 (0,3% sul totale dei nati viviatmo evidenziato malformazioni alla nascita, 395
che corrispondono al 16,7% dei nati vivi, preseatan peso inferiore ai 2.500 grammi. Inoltre 405
bambini, cioé il 17,2% dei nati vivi nasce da unrtpapretermine, ovvero prima della
trentasettesima settimana di gestazione.

Questi dati sono esposti Trabella 3.16 Il 50,4% dei nati € di sesso maschile, e il 49di%esso

femminile.
Tab. 3.16: Numero di nati vivi, nati vivi malformat i, nati vivi sottopeso, nati vivi pretermine e mort [
neonatali da Inseminazione Semplice nell’anno 2009, in rapporto ai nati vivi total
S Nati vivi pretermine Morti neonatali
Nati vivi malformati (inf’\éﬁgr\él\:; ggg p?;n?mi) (prima della 37° settimana | (nati vivi e morti entro
o ) 9 gestazionale) il 28° giorno di vita )
N° Nati vivi
N° % N° % N° % N° %
2.361 6 0,3 395 16,7 405 17,2 7 0,3

| bambini nati sottopeso, ovvero con peso infer@r.500 grammi, nell’anno di rilevazione 2008
corrispondevano al 18,9% dei nati vivi, il che &gponde ad un decremento di 2,2 punti
percentuali. Nell@abella 3.17la distribuzione dei bambini nati sottopeso e rappntata secondo

il genere di parto. L'incidenza dei nati sottopesanenta in relazione al genere di parto: dal 6,2%
dei nati vivi da parti singoli, al 51,8% da paremgellari, all'89,2% dei parti trigemini, fino ad

arrivare al 100,0% dei nati vivi da parti quadrupli

Tab. 3.17: Numero di nati vivi sottopeso da Insemin  azione Semplice nell’anno 2009 secondo |l
genere di parto.

N° nati vivi sottopeso
. L (inferiore a 2.500 grammi)

Genere di parto Numero Nati vivi

N° %
Parti singoli 1.877 116 6,2
Parti gemellari 411 213 51,8
Parti trigemini 65 58 89,2
Parti quadrupli 8 8 100,0
Totale 2.361 395 16,7
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Nello stesso modo rappresentiamo ndlibella 3.18i nati pretermine, cioe nati prima della 372
settimana, in relazione al genere di parto.

In generale l'incidenza dei 405 nati pretermine ®uéle dei nati vivi, € pari al 17,2% (-2,6%
rispetto al 2008). Anche in questo caso, ovviamdimeidenza di nati pretermine sul totale deiinat
vivi aumenta in relazione al genere di parto: 7@é6i nati vivi da parti singoli, 49,1% per i nati
vivi da parti gemellari, 87,7% dei parti trigemed il 100,0% per i parti quadrupli.

Tab. 3.18: Numero di nati vivi pretermine da Insemi  nazione Semplice nell'anno 2009, secondo il
genere di parto

N° nati vivi pretermine
. R (prima della 37° settimana gestazionale)
Genere di parto Numero Nati vivi
N° %

Parti singoli 1.877 138 7,4
Parti gemellari 411 202 49,1
Parti trigemini 65 57 87,7
Parti quadrupli 8 8 100,0
Totale 2.361 405 17,2
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3.3.2. Gravidanze perse al follow-up ed esiti negeat

La percentuale di gravidanze ottenute dall'applmae della tecnica di inseminazione semplice,
nell’anno 2009, per cui non € stato possibile iegecil follow-up, € risultata pari al 22,5% delle
gravidanze ottenute.

NellaTabella 3.19sono rappresentati i centri in cui e stata oti@mlineno una gravidanza, disposti
in relazione al grado di perdita di informazionpressa in percentuale sulle gravidanze ottenute.

| centri che forniscono un informazione completasia i centri in cui il monitoraggio delle
gravidanze e totale e la perdita di informaziong @aero, sono 158 e rappresentano il 55,1% dei
centri che nel 2009 hanno ottenuto gravidanze grafapplicazione della tecnica di inseminazione
semplice. Nella rilevazione precedente questi cesgppresentavano il 52,5% del totale.

In antitesi con questi centri, troviamo 48 centhie non forniscono dati su alcuna delle gravidanze
ottenute. Sono quei centri per cui la perdita divgtanze al follow-up € del 100%. Nel 2008 questo

gruppo di centri era pari al 13,9%.

Tab. 3.19: Distribuzione dei centri secondo la perc  entuale di gravidanze perse al follow-up
nell’anno 2009.

Gravidanze perse al follow-up Numero centri Valori . Percentuale
percentuali cumulata

Tutte le gravidanze perse al follow-up 48 16,7 16,7

> 75% e < 100% 1 0,3 17,1
>50% e <=75% 4 1,4 18,5

> 25% e >= 50% 20 7,0 254

> 10% e <= 25% 33 11,5 36,9
Fino al 10% 23 8,0 44,9
Nessuna gravidanza persa al follow-up 158 55,1 100,0
Totale 287* 100,0 -

*16 centri non hanno ottenuto alcuna gravidanza.

Il totale delle gravidanze di cui non si conos@sito e di 783, con una percentuale sul totaleedell
gravidanze ottenute del 22,5%, tale quota e rimpistab meno invariata rispetto alla precedente
rilevazione, in cui la percentuale di gravidanzespeal follow-up era del 22,3%.

Studiando il dato relativamente al tipo di servipiberto dai centri, possiamo dire che nei centri
pubblici la perdita di informazione € maggiore @gp ai centri privati, (24,8% contro 19,8%,
p<0,01).
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Nella Tabella 3.20sono indicati gli esiti negativi che si sono vieati nelle gravidanze monitorate.

In totale il 21,7% delle gravidanze monitorate t@amnin un esito negativo. Gli aborti spontanei
registrati sono pari a 523, che costituiscono {#¥® delle gravidanze di cui si conosce l'esito, 19
aborti terapeutici che sono lo 0,7% delle gravigamzonitorate, 36 gravidanze ectopiche pari

all'1,3%, 7 morti intrauterine che rappresentan0,8% delle gravidanze.

Tab. 3.20: Numero di esiti negativi nel’lanno 2009,  secondo la tipologia dell’esito negativo in rappor to
al totale delle gravidanze monitorate

Aborti Spontanei Aborti Terapeutici GraV|d.anze Morti intrauterine
) ectopiche
Totale gravidanze
monitorate % su % su % su % su
N° gravidanze N° gravidanze N° gravidanze N° gravidanze
monitorate monitorate monitorate monitorate
2699 523 19,4 19 0,7 36 1,3 7 0,3

*N.B.: Nella composizione del denominatore sono state sottratte le gravidanze perse al follow-up.

Anche gli esiti negativi di gravidanza sono caraizti dall’eta della paziente. Infatti, piu bassa
I'eta della paziente, minore € il rischio che umavgdanza non vada a buon fine e non giunga cosi
al parto. Nellarabella 3.21e esposta la distribuzione del totale degli @ggativi, in cui sono state

incluse le morti intrauterine, secondo la classetdidella paziente.

Tab. 3.21 : Esiti negativi, distribuiti per classid ieta - anno 2009

Gravidanze Monitorate Esiti Negativi *
Classi di eta
N° N° %

<34 1.329 209 15,7
35-39 1.065 250 23,5
40-42 248 94 37,9
243 57 32 56,1
Totale 2.699 585 21,7

* Negli esiti negativi sono state incluse le 7 morti intrauterine

Anche in questo caso € possibile osservare comaurakntare dall'eta il rischio che una
gravidanza abbia un esito negativo passi dal 1p&ete pazienti di eta minore a 35 anni, al 56,1%

per le pazienti con eta superiore a 43 anni.

74



CAPITOLO 4

4. TRATTAMENTI ED ESITI DELLE TECNICHE DIPMA
DI Il E Il LIVELLO NELL’ ANNO 2009
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4.1.Adesione alla raccolta dati

Nell’analisi dei dati che seguira parleremo dedleniche di secondo e terzo livello e dei centri che

applicano tali procedure.

Nell'anno 2009 i centri attivi di secondo e teraello, iscritti al Registro Nazionale ed autoriiza
dalle rispettive regioni (tranne per la Regione ibak cui centri sono ancora in attesa di
autorizzazione) erano 200, tra cui 103 che offr@eovizio pubblico, o convenzionato con il
Sistema Sanitario Nazionale, e 97 che offrono ge&rydi tipo privato.

Venti centri, benché operativi, hanno dichiaratondih aver svolto alcun tipo di attivitd nell’anno
2009: di questi 14 sono pubblici o privati convemziti e 6 privati.

| centri che nell’anno 2009 hanno esegquito ciclietiondazione assistita con tecniche di secondo e
terzo livello, sono 180, di cui 91 privati e 89 plibi o privati convenzionati.

Nella Tabella 4.1 e espressa la distribuzione @eirt secondo il numero di coppie di pazienti
trattate nell’anno 2009 con tecniche di seconderzotlivello. Si parla esclusivamente di coppie di
pazienti trattate con tecniche definite a frescoveoo senza l'ausilio di embrioni e/o ovociti
crioconservati. Questa distribuzione rappresentadivisione dei centri secondo la mole di lavoro

svolta.

Tab. 4.1: Distribuzione dei centri secondo il numer o di coppie di pazienti trattati con tecniche
a fresco nell'anno 2009

Pazienti trattati Numero centri Percentuale Percentuale
cumulata

Nessun paziente * 20 10,0 10,0
Tra 1 e 20 pazienti 5 2,5 12,5
Tra 21 e 50 pazienti 28 14,0 26,5
Tra 51 e 100 pazienti 39 19,5 46,0
Tra 101 e 200 pazienti 34 17,0 63,0
Tra 201 e 500 pazienti 53 26,5 89,5
Piu di 500 pazienti 21 10,5 100,0
Totale 200 100,0 -

* Nella classe "Nessun Paziente" sono compresi anche i 5 che non hanno svolteitttper “Problemi logistici”
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In generale, l'attivita dei centri appare lieveneemtumentata: nel 2008, la quota di centri che
svolgevano attivita su un numero di coppie non sapea 50 era pari ad un terzo, mentre nel 2009
guesta quota & piu 0 meno pari ad un quarto daktdei centri (26,5%). | centri che invece trattan
un numero di coppie superiori a 100, sono 108, mv¥e54,0% dei centri attivi. Questo dato &
simile a quello della precedente rilevazione, imlauquota dei centri con piu di 100 coppie di
pazienti trattate era pari al 53,1%. | centri clieeteiano trattamenti, ad un numero di coppie
superiore a 100, nell'arco di in un anno, appar&eiria, ma costante crescita infatti nel 2006 era
pari al 45,5%, nel 2007 al 50,5%.

Dall’'analisi successive verranno esclusi i 20 cemtcon zero pazienti. L'analisi dei dati sara,

quindi, svolta su un universo di 180 centri_ovver® in meno rispetto al 2008
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4.2. Efficacia delle tecniche di secondo e terzedillo
4.2.1. Risultati della Tecnica GIFT

Nelllambito di questa raccolta dati, si € decisoetiminare dall’analisi dei risultati I'attivita
compiuta grazie all'applicazione della tecnica GlBUesta tecnica trova ormai un applicazione del
tutto residuale. Nei capitoli successivi, quindilagdo si parla di tecniche a fresco non vengono
conteggiati i cicli effettuati, ed i risultati ottati con la tecnica GIFT, come per altro specibcat
ogni tabella. Nel 2009 tale tecnica e stata apgaigaun solo centro, su 14 pazienti e in 18 cicli.
nati da tale tecnica sono risultati 6. Per complededi informazione riassumiamo i dati monitorati

relativi allapplicazione di questa tecnica nele¢lla successiva.

Tab. 4.1bis: Riepilogo dell'applicazione dellatecn  ica GIFT nell'anno 2009

GIFT
N° Centri 1
N° Pazienti trattati 14
N° Pazienti trattati residenti in altra regione 2
N° Cicli Iniziati 18
N° prelievi effettuati 14
N° Gravidanze ottenute 6
N° Gravidanze gemellari 2
N° di gravidanze perse al FU 0
N° gravidanze monitorate 6
N° parti ottenuti 5
N° parti singoli 4
N° parti gemellari 1
N° esiti negativi 1
N° nati vivi 6
N° nati morti 0
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4.2.2. Centri, pazienti trattati, cicli effettuati e prelievi eseguiti con tecniche a
fresco

La Tabella 4.2 mostra il numero dei centri partecipanti all’igd@e, il numero di coppie di pazienti

trattate e il numero di cicli iniziati, con tecn&h fresco, nell’arco di tutto il 2009, divisi sedo la

regione e I'area geografica di appartenenza.

Tab. 4.2: Numero di centri, di pazienti e di cicli iniziati con tecniche a fresco nell’lanno 2009 per

regione ed area geografica (senza GIFT)
Regioni ed Numero di centri Numero di pazienti c’}léimr?i;?a(:ii
aree geografiche

N° % N° % N° %

Piemonte 9 5,0 2.474 6,2 2.941 6,1
Valle d'Aosta 1 0,6 86 0,2 124 0,3
Lombardia 24 13,3 8.239 20,7 11.100 23,2
Liguria 2 1,1 498 1,3 551 1,2
Nord ovest 36 20,0 11.297 28,4 14.716 30,7
P.A. Bolzano 2 1,1 736 1,9 985 2,1
P.A. Trento 2 1,1 262 0,7 350 0,7
Veneto 22 12,2 2.910 7,3 3.276 6,8
Friuli Venezia Giulia 3 1,7 1.249 3,1 1.466 3,1
Emilia Romagna 10 5,6 3.621 9,1 4.544 9,5
Nord est 39 21,7 8.778 22,1 10.621 22,2
Toscana 13 7,2 3.636 9,1 4.328 9,0
Umbria 2 1,1 99 0,2 105 0,2
Marche 2 11 168 0,4 212 0.4
Lazio 23 12,8 4.882 12,3 5.507 115
Centro 40 22,2 8.785 22,1 10.152 21,2
Abruzzo 4 2,2 703 1,8 736 1,5
Molise 1 0,6 104 0,3 127 0,3
Campania 21 11,7 3.948 9,9 4.327 9,0
Puglia 9 5,0 1.874 4,7 2.165 4,5
Basilicata 1 0,6 153 0,4 201 0.4
Calabria 4 2,2 258 0,6 258 0,5
Sicilia 21 11,7 2.894 7,3 3.112 6,5
Sardegna 4 2,2 967 2,4 1.496 3,1
Sud e isole 65 36,1 10.901 27,4 12.422 25,9
Totale 180 100,0 39.761 100,0 47911 100,0
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Le coppie di pazienti trattati nei 180 centri iali, con tecniche di secondo e terzo livello, sono
39.761, cioe quasi tremila coppie di pazienti iin ¢l 2008, con un aumento percentuale dell’8,1%.
Il dato totale di 39.761 coppie potrebbe risultsograstimato. Il Registro Nazionale, con l'attuale
forma di raccolta delle informazioni, non puo tensotto controllo il fenomeno della “migrazione”
delle coppie da un centro ad un altro. Quindi kssa coppia che si sottopone a procedure di
fecondazione assistita in due diversi centri, vieopteggiata due volte nel database del Registro
Nazionale. Questo problema potrebbe essere, seiswto, sicuramente limitato utilizzando una
modalita che preveda la raccolta dati su singaitoci

Il numero di procedure condotte con tecniche a@r@spari a 47.911, con un incremento rispetto al
2008, di ben 3.846 cicli, che corrispondono ad umento percentuale dell’8,7%. Il rapporto tra
numero di cicli a fresco iniziati e numero di coppiattate € di 1,2, che e lo stesso valore della
precedente rilevazione.

Osservando la distribuzione per area geograficatsi come nel meridione siano situati un numero
di centri superiore a quello delle altre aree. Sed Italia, infatti troviamo 65 centri di secondo e
terzo livello, che rappresentano il 36,1% dellaliti dei centri operanti nel territorio nazionate.
fronte di questa quantita di centri, pero, la quitpazienti trattati € pari al 27,4%, ed il numeio
cicli a fresco iniziati & pari al 25,9%. Quest@vih come nel sud del paese siano presenti un numero
di centri adeguato che pero effettua una molewirta piuttosto ridotta. Nel Nord Ovest del paese,
ad esempio, operano 36 centri, corrispondenti Al%Q@lel totale, ma questi svolgono procedure sul
28,4% delle coppie trattate nel paese, e il nunderdcli iniziati in questi centri € pari al 30,7%
dell'attivita nazionale. Nel Nord Est e nel Centeo situazione appare speculare e intermedia
rispetto alle altre aree geografiche di cui si Bgpa. Questo discorso vale anche se si ossen&ano |
singole regioni. In Lombardia, 24 centri, effettagasrocedure con tecniche a fresco sul 20,7% delle
coppie trattate nel paese e il numero di cicliesdp iniziati rappresenta il 23,2% del totale. In
Campania e in Sicilia, svolgono attivita, in entkere regioni, 21 centri, la percentuale di coppie
trattate, pero e pari al 9,9% ed al 7,3% rispettieate, ed i cicli iniziati rappresentano il 9,0% pe
la Campania e addirittura il 6,5% per la SiciliaelNLazio operano 23 centri, che svolgono un
attivita pari al 11,5% sul totale dei cicli inizia Italia.

Nel Nord Est, infine si registrano due tendenzeospgp se si osservano le regioni Veneto ed Emilia
Romagna. Nel Veneto infatti, a fronte di 22 centhie rappresentano il 12,2% del totale nazionale,
vengono condotte il 6,8% di procedure. In EmilianRgna, invece i 10 centri, che rappresentano il
5,6% del totale, conducono una quota di procedaretecniche a fresco, pari al 9,5% dei cicli

effettuati in ltalia.
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E’ la Lombardia, quindi, che, dal punto di vistaaqtitativo, si configura come la regione piu
importante nel paese, quella cioe in cui vengoatati piu pazienti ed effettuate un piu elevato
numero di procedure con tecniche di secondo e teido.

Nella Tabella 4.3 &€ rappresentata la distribuzione dei centri, deiignti trattati con tecniche a
fresco e dei cicli a fresco iniziati, secondo lgologia del servizio offertol centri che offrono
servizio pubblico o privato convenzionato, sono 89n questi centri, che rappresentano il
49,4% del totale, vengono trattate il 64,4% delleappie ed eseguiti il 66,3% del totale dei cicli

a fresco iniziati nel paese.

| restanti 91 centri che svolgono attivita di tipdvato con i pazienti, svolgono una mole di lavoro
decisamente piu contenuta. In questi centri, infeghgono condotte procedure sul 35,6% delle

coppie e iniziati un numero di cicli che rappresanotuna quota sul totale pari al 33,7%.

Tab. 4.3: Numero di centri, di pazienti e di cicli iniziati con tecniche a fresco per tipo di
servizio nell’'anno 2009 (senza GIFT)
Numero Centri Numero pazienti .Nlljmfer.o .
Cicli Iniziati

Tipologia del servizio

N° % N° % N° %
Pubblico 68 37,8 15.448 38,9 18.712 39,1
Privato convenzionato 21 11,7 10.153 25,5 13.049 27,2
Privato 91 50,6 14.160 35,6 16.150 33,7
Totale 180 100,0 39.761 100,0 47.911 100,0

Un’altra classificazione utilizzata € quella ottenun base alla dimensione dei centri. La
dimensione e definita secondo un processo indjrbtieato sulla mole di lavoro svolta dai centri
stessi. Per mole di lavoro € inteso il numero di @hiziati, sia a fresco che da scongelamentain

anno. Questa classificazione ci permette di cotdireni dati del Registro Italiano con quelli del
Registro Europeo (European IVF Monitoring, EIM),vdoviene usata la medesima suddivisione

dei centri basata sul numero di cicli iniziati.
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NellaTabella 4.4¢e rappresentata la distribuzione dei centri, deiguai trattati e dei cicli effettuati,

secondo la dimensione dei centri definita precexfeanhte.

Tab. 4.4: Numero di centri, di pazienti e di cicli iniziati con tecniche a fresco per dimensione dei
centri nell'anno 2009 (esclusa GIFT)
Numero Centri Numero pazienti Numero Cicli Iniziati

Dimensione

dei Centri 0 0 0

Ne % o Ne % o Ne % e
cumulata cumulata cumulata

1-99 Cicli 57 31,7 31,7 2.664 6,7 6,7 2.898 6,0 6,0
100-199 Cicli 38 21,1 52,8 4.424 11,1 17,8 4.985 10,4 16,5
200-499 Cicli 57 31,7 84,4 14.370 36,1 54,0 16.771 35,0 51,5
500-1000 Cicli 21 11,7 96,1 11.530 29,0 83,0 14.216 29,7 81,1
>1000 Cicli 7 3,9 100,0 6.773 17,0 100,0 9.041 18,9 100,0
Totale 180 100,0 - 39.761 100,0 - 47.911 100,0 -

In 57 centri, che rappresentano ben il 31,7% delialita, vengono effettuate un numero di cicli
annui inferiore a 100. Globalmente in questa grogsantita di centri di piccola dimensione
vengono svolti il 6,0% dei cicli con tecniche asfte. Osservando la percentuale cumulata, si puo
vedere come il 52,8% dei centri non arriva a 2@0 wmiiziati in un anno. La totalita di questi cent

fa registrare complessivamente un numero di pazani all’'17,8% ed un numero di cicli a fresco
iniziati del 16,5%.

Nelle categorie di centri di PMA che svolgono pith@0 cicli di tecniche di secondo e terzo livello
in un anno, sono inclusi 28 centri che trattandG]0% delle coppie di pazienti, ed eseguono il

48,5% di tutte le tecniche a fresco in ltalia.
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Nella Tabella 4.5¢é rappresentata la distribuzione dei pazientiatiaton tecniche a fresco secondo

la residenza dei pazienti. La variabile legata plavenienza dei pazienti esprime soltanto se tale
residenza € o meno all'interno dei confini regiomEive sono state eseguite le tecniche di PMA.
Nella tabella e esposta anche la quota dei pazieotvienienti da una regione diversa da quella in

cui opera il centro e che si rivolge a centri publd privati convenzionati.

Tab. 4.5: Numero di pazienti trattati con tecniche a fresco (Esclusa GIFT) per residenza secondo la
regione e l'area geografica, e per tipo servizio of  ferto dai centri nell’'anno 2009 (percentuali
calcolate sul totale dei pazienti della regione)

Pazienti residenti in
altre regioni trattati
N Pazienti residenti in Pazienti residenti in in centri pubblici e
Regioni ed aree Totale pazient regione altre regioni privati
geografiche convenzionati (%
sul totale pazienti)
N° N° % N° % N° %
Piemonte 2.474 1.741 70,4 733 29,6 634 25,6
Valle d'Aosta 86 45 52,3 41 47,7 41 47,7
Lombardia 8.239 6.650 80,7 1.589 19,3 1.469 17,8
Liguria 498 476 95,6 22 4.4 22 4.4
Nord ovest 11.297 8.912 78,9 2.385 211 2.166 19,2
P.A. Bolzano 736 377 51,2 359 48,8 183 24,9
P.A. Trento 262 233 88,9 29 11,1 27 10,3
Veneto 2.910 2.271 78,0 639 22,0 550 18,9
Friuli Venezia Giulia 1.249 643 51,5 606 48,5 606 48,5
Emilia Romagna 3.621 2.245 62,0 1.376 38,0 671 18,5
Nord est 8.778 5.769 65,7 3.009 34,3 2.037 23,2
Toscana 3.636 2.079 57,2 1.557 42,8 1.524 41,9
Umbria 99 73 73,7 26 26,3 10 10,1
Marche 168 147 87,5 21 12,5 21 12,5
Lazio 4.882 3.766 77,1 1.116 229 66 1,4
Centro 8.785 6.065 69,0 2.720 31,0 1.621 18,5
Abruzzo 703 533 75,8 170 24,2 106 15,1
Molise 104 57 54,8 47 45,2 47 45,2
Campania 3.948 3.340 84,6 608 15,4 153 3,9
Puglia 1.874 1.700 90,7 174 9,3 106 5,7
Basilicata 153 94 61,4 59 38,6 59 38,6
Calabria 258 244 94,6 14 54 0 0,0
Sicilia 2.894 2.796 96,6 98 34 11 0,4
Sardegna 967 934 96,6 33 3.4 33 3.4
Sud e isole 10.901 9.698 89,0 1.203 11,0 515 4,7
Totale 39.761 30.444 76,6 9.317 23,4 6.339 15,9
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A livello nazionale il 23,4% delle coppie di paZietmattate, risiede in regioni diverse da quefia i
cui e ubicato il centro di fecondazione assistitquale si sottopone per il trattamento. Questo dat
e assolutamente in linea con quello delle rilevaizimrecedenti, anche se si registra un leggero
aumento del fenomeno della migrazione interregmnafatti nel 2007 la percentuale di coppie che
si recava in altre regioni per sottoporsi a terapiecondazione assistita, era pari al 22,2%,le ne
2008 era pari al 23,0%.

Ben 6.339 coppie di pazienti, pari al 15,9% digut coppie trattate con tecniche a fresco, si
rivolge a strutture pubbliche o private convenzienaituate in regioni differenti da quella di
residenza.

L’andamento descritto & abbastanza eterogeneo gsservano in dettaglio le regioni e le aree
geografiche. Le regioni del Nord Est del paesepsprelle che fanno registrare un flusso in entrata
maggiore di pazienti residenti fuori regione. Imegerale in quest’area geografica si registra una
percentuale di pazienti residenti in regioni diéieti da quelle dei centri a cui si rivolgono, pairi
34,3%, con 'Emilia Romagna che fa registrare uloneadel 38,0% e il Friuli Venezia Giulia un
valore del 48,5%. Il dato delle provincie autonodieTrento e Bolzano, fa pensare ad una
migrazione di pazienti dalla prima alla secondangoque interna alla regione Trentino. Nel Centro
Italia, in cui la quota di pazienti provenienti d#tre regioni € pari al 31,0%, spicca il valore
registrato in Toscana pari al 42,8%.

Nel Sud la quota di pazienti che si sposta da agane all’altra € decisamente piu contenuta, pari
cioe al 11,0% e limitando il dato ai pazienti cheislgono a strutture pubbliche o convenzionate
con il Sistema Sanitario Nazionale, si ottiene @hore del 4,7%. Osservando le regioni del
meridione, con un attivita, nellambito della fedazione assistita, piu consistente, come la
Campania, la Puglia e la Sicilia, si evince comenigrazione delle coppie, al di fuori dei confini
regionali, in quest’area sia abbastanza conteeuthg, in ogni caso, questa migrazione rappresenta

un impatto marginale sul sistema di salute pubblica
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Nella Figura 4.1 é rappresentato il fenomeno della migrazione detippie di pazienti da una
regione ad un'altra, considerando le caratteristasi centri dal punto di vista della dimensione.

La tipologia di centro che maggiormente funge dk pitrattivo per i pazienti non residenti, &
costituita dai centri che effettuano un numeroidi @ un anno compreso tra 500 e 1.000. In questi
centri la quota dei pazienti non residenti € de83& Nei 7 centri che svolgono piu di 1.000 cinli i
un anno, tale quota si attesta al 25,4%. In qudate categorie di centri la quota di pazienti
provenienti da fuori regione che si rivolge a cemmbblici o privati convenzionati, &€ pari
rispettivamente al 26,5% e 17,5%. In definitivaaéile osservare come i pazienti che per effettuare
dei cicli di fecondazione assistita si trovano egiiere di rivolgersi ad un centro situato fuorilaa
propria regione, preferibilmente scelgano centcunla mole di attivita annuale € maggiore, come

avviene per altri tipi di patologie e di trattament

Figura 4.1: Percentuale di pazienti trattati con te  cniche a fresco (Esclusa GIFT) con residenza
extraregionale secondo la dimensione dei centri nel 'anno 2009 (percentuali calcolate sul
totale dei pazienti distribuiti secondo la dimensione del centro)
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La Tabella 4.6illustra la distribuzione dei cicli iniziati cord¢niche a fresco, secondo la regione e

I'area geografica per tipo di servizio offerto dantri.

Tab. 4.6: Numero di cicli iniziati con tecniche af  resco (Esclusa GIFT) per tipo di servizio
secondo la regione e l'area geografica nell'anno 20  09.

Regioni ed aree Cicli totali Cicgdgtﬁ:iﬁrtri Cicl(i:ci)r:“(lieennztircimp;it\i/ati Cicli in Centri privati
geografiche

N° N° % N° % N° %
Piemonte 2,941 943 32,1 1.162 39,5 836 28,4
Valle d'Aosta 124 124 100,0 0 0,0 0 0,0
Lombardia 11.100 4.365 39,3 6.110 55,0 625 5,6
Liguria 551 551 100,0 0 0,0 0 0,0
Nord ovest 14.716 5.983 40,7 7.272 49,4 1.461 9,9
P.A. Bolzano 985 773 78,5 0 0,0 212 215
P.A. Trento 350 325 92,9 0 0,0 25 7,1
Veneto 3.276 1.535 46,9 726 22,2 1.015 31,0
Friuli Venezia Giulia 1.466 685 46,7 781 53,3 0 0,0
Emilia Romagna 4.544 2.918 64,2 0 0,0 1.626 35,8
Nord est 10.621 6.236 58,7 1.507 14,2 2.878 27,1
Toscana 4.328 1.568 36,2 2.558 59,1 202 4,7
Umbria 105 42 40,0 0 0,0 63 60,0
Marche 212 188 88,7 0 0,0 24 11,3
Lazio 5.507 913 16,6 65 1,2 4.529 82,2
Centro 10.152 2.711 26,7 2.623 25,8 4.818 47,5
Abruzzo 736 499 67,8 0 0,0 237 32,2
Molise 127 127 100,0 0 0,0 0 0,0
Campania 4.327 1.221 28,2 0 0,0 3.106 71,8
Puglia 2.165 177 8,2 1.226 56,6 762 35,2
Basilicata 201 201 100,0 0 0,0 0 0,0
Calabria 258 0 0,0 0 0,0 258 100,0
Sicilia 3.112 500 16,1 0 0,0 2.612 83,9
Sardegna 1.496 1.057 70,7 439 29,3 0 0,0
Sud e isole 12.422 3.782 30,4 1.665 13,4 6.975 56,2
Totale 47.911 18.712 39,1 13.067 27,3 16.132 33,7
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In generale i cicli effettuati nel 2009 ammontand4a065. Di questi il 33,7% é stato effettuato in
centri privati. Questo dato € stabile rispetto arda avvenuto nel 2008, dove la quota dei cicli
effettuati in centri privati era del 33,3%. Una iaaione rispetto alla precedente rilevazione, si &
invece verificata all'interno della quota fra cielifettuati in centri privati (39,1% del 2009 cantr
41,6% del 2008) e nella quota di cicli effettuatidentri privati convenzionati (27,3% del 2009
contro 25,1% del 2008). In totale i cicli offertialdSistema Sanitario Nazionale, rimangono
comunque stabili 66,3% del 2009 contro 66,7% deB20

Nell’area geografica del Nord Ovest la quota dilicgffettuati in centri privati € decisamente
contenuta (9,9%). A questo dato contribuisce inigrarpreponderante la regione Lombardia, dove
I'elevatissimo numero di cicli effettuati, vieneddto nel 90,1% dei casi in centri pubblici o privat
convenzionati. Nel Nord Est il numero di cicli etteati in centri pubblici o convenzionati con il
Sistema Sanitario Nazionale e pari al 27,1%. Umaldeza completamente opposta si manifesta
nelle regioni del Centro e del meridione, dove uatq di cicli effettuati in centri privati ammonta
rispettivamente a 47,5% e a 56,2%. Nelle regioni @entro si manifesta un approccio
completamente opposto paragonando il dato dell@af@se quello del Lazio. In Toscana infatti
quasi tutti i cicli sono effettuati in centri pulibl(95,3%), mentre nel Lazio soltanto il 17,8%aTr
le regioni del Sud ltalia, spicca il dato della Gemia e della Sicilia, dove la percentuale di cicli

svolti in centri privati ammonta rispettivamente &l,8% e all’ 83,9%.

La distribuzione delle coppie di pazienti, secoildorincipale fattore di indicazione alla PMA é
rappresentato nelleigura 2.6 del Capitolo 2del rapportoll fattore di tipo maschile costituisce la
prima causa di infertilita tra le coppie di pazig@4,7%). Se a questo aggiungiamo le coppie che
soffrono di una doppia infertilita, sia di tipo nehle che femminile, possiamo affermare che le
coppie in cui e presente una patologia nel partmaschile, ammontano al 53,0% dell'intero
universo. Nel 2008 l'analoga quota di pazienti Hestava al 52,2% e nel 2007 al 50,6%,

'andamento appare quindi in aumento.
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NellaTabella 4.7¢& rappresentata la distribuzione dei cicli a frastnati secondo il tipo di tecnica

applicata, secondo il tipo di servizio offerto dantri di fecondazione assistita.

Tab. 4.7: Numero di cicli iniziati con tecniche af  resco (FIVET-ICSI esclusa GIFT) nell’anno 2009, per
il tipo di servizio.

N° cicli FIVET ICSI
. . . iniziati da

Tipologia del servizio tecniche a

fresco N° cicli % Eta media N° cicli % Eta media
Pubblico 18.712 4,297 23,0 36,00 14.415 77,0 35,95
Privato convenzionato 13.067 2.347 18,0 36,02 10.720 82,0 35,97
Privato 16.132 1.763 10,9 36,85 14.369 89,1 36,54
Totale 47.911 8.407 17,5 36,18 39.504 82,5 36,17

Nell’82,5% dei cicli a fresco iniziati, la fecondame degli ovociti, avviene grazie all'utilizzo kel
tecnica ICSI, mentre il 17,5% grazie all'utilizzelh tecnica FIVET. L'applicazione della tecnica
ICSI continua a mostrare una forte tendenza atémento, basti pensare che nel 2006 questa
veniva applicata nel 76,4% dei casi, nel 2007 80% e nel 2008 nell'80,2%. Rispetto al valore
del 2006 si € quindi registrato un aumento percdatdell’8,0%.

Osservando I'applicazione delle due tecniche dmtirente per i centri suddivisi a seconda del tipo
di servizio offerto, vediamo che nei centri pubbliapplicazione della ICSI appare piu contenuta
rispetto a quanto avviene nel privato (77,0% co®991%). Nella tabella & riportata, per ogni
categoria I'eta media delle pazienti per ciclo okdta sulle classi di eta. Non appare nessuna
differenza evidente né in termini di servizio oféemé in termini di tecnica applicata.

Un dato rilevante, ai fini della determinazionelégdrobabilita di ottenere una gravidanza e quello
relativo all'eta della paziente. L&abella 4.8 riporta il numero di cicli iniziati e la relativa
distribuzione percentuale, secondo I'eta dellagraei al momento di iniziare la terapia.

Tab. 4.8: Cicli iniziati con tecniche a fresco (FIV  ET-ICSI esclusa GIFT)
nell'anno 2009 per classi di eta delle pazienti

Cicli Iniziati
Classi di eta
Totale %

<34 14.965 31,2
35-39 19.430 40,6
40-42 anni 9.852 20,6
243 3.664 7,6
Totale 47.911 100,0
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Nel nostro paese, nel 2008, il 39,4% dei cicli@aseffettuato su pazienti con eta compresa tka i 3
e i 39 anni, mentre nel 2009 in questa fascia @ivegne effettuato il 40,6% del totale dei cicli a
fresco. Il 31,2% dei cicli viene invece effettuao pazienti con eta minore o uguale a 34 anni, il
20,6% su pazienti con eta compresa tra i 40 eard2, mentre il restante 7,3% dei cicli & effetbuat
Su pazienti con eta maggiore o uguale a 43 annotéle il 28,2% dei cicli iniziati con tecniche a
fresco viene effettuato su pazienti con almenortl di eta. L'eta media per ciclo, calcolata sulle
classi di eta, € pari a 36,17 anni.

Relativamente all’'eta delle pazienti, la circolamodelle informazioni legate alla prevenzione
dell'infertilita, al fine di facilitare ed accela®l’accesso alle tecniche, qualora questo si E=s@le
necessario, acquista un significato strategicenmat di massimizzazione dell’efficienza ed efficacia
delle tecniche di fecondazione assistita applinatenostro paese. In generale il ciclo iniziat@na
individuato dalla stimolazione ovarica a cui vismtoposta la paziente, a meno che non si tratti di
un ciclo spontaneo. Successivamente alla fasemdolsizione, si procede al prelievo degli ovociti
prodotti: ovviamente non tutti i cicli iniziati p@no ad un prelievo di ovociti. Quando questo non
avviene, per motivi di varia natura, si parla dctc sospeso”.

Nella Tabella 4.9 viene mostrata la distribuzione dei cicli iniziatisospesi, secondo I'eta delle

pazienti in classi.

Tab. 4.9: Cicli di iniziati e di cicli sospesi prim  a del prelievo, con tecniche a fresco (FIVET-ICSI
esclusa GIFT) nell'anno 2009, per classi di eta del le pazienti.

Cicli Sospesi

Classi di eta Cicli Iniziati (prima del prelievo ovocitario)

N° %
<34 14.965 1.230 8,2
35-39 19.430 1.694 8,7
40-42 anni 9.852 1.137 11,5
243 3.664 607 16,6
Totale 47.911 4.668 9,7

In generale i cicli sospesi sono stati 4.668 e meggntano il 9,7% dei cicli iniziati. Quindi la dao
dei cicli che giunge alla fase del prelievo e i138. Rispetto al 2008 la quota dei cicli sospesi
appare in leggero calo, infatti tale percentuadeltava pari a 10,5%, e nel 2006 e 2007 pari a
10,9%.

Nelle prime due fasce di eta la quota dei ciclipgss appare sovrapponibile, mentre a partire dai 40
anni la quota dei cicli sospesi aumenta fino alB¥ per passare al 16,6% nei pazienti con piu di

42 anni.
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La distribuzione dei cicli sospesi secondo la natione alla sospensione, viene rappresentata nella
Figura 4.2. La motivazione alla base della maggior parte d=i sospesi € la mancata risposta alla
stimolazione (3.105 cicli che rappresentano il 6,88b cicli iniziati). In un altro 1,7% dei cicli
iniziati (825 casi) si registra una risposta ece@salla stimolazione.

Figura 4.2: Percentuale di cicli con tecniche a fre  sco (esclusa la GIFT) sospesi prima del prelievosu |
totale dei cicli iniziati, secondo la motivazione d ella sospensione nell’'anno 2009.

(Totale cicli sospesi 4.668)
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La fase successiva al prelievo ovocitario e quadlatrasferimento degli embrioni in utero. Anche
tra la fase del prelievo e quella del trasferimegdiste la possibilita che il ciclo venga intemott
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Nella Tabella 4.10 e rappresentata la distribuzione dei prelievi @ deli con mancato
trasferimento divisi secondo le tecniche utilizzéiteumero dei prelievi ovocitari € pari a 43.243

i cicli interrotti, cioé quelli con mancato trasfeento risultano 5.942, che rappresentano il 13,7%
dei prelievi eseguiti. Non si evincono particoldifferenze nell’applicazione della tecnica FIVET e

della tecnica ICSI in termini di cicli con mancatasferimento (13,1% contro 13,9%).

Tab. 4.10: Prelievi e cicli interrotti dopo il prel  ievo con tecniche a fresco (FIVET-ICSI
esclusa GIFT) nell’lanno 2009, secondo la tecnica ut  ilizzata

N° Cicli con mancato trasferimento
Tecnica da utilizzare N° di cicli con prelievi
o % sui prelievi
N .
eseguiti
FIVET 7.323 960 13,1
ICSI 35.920 4,982 13,9
Totale 43.243 5.942 13,7

NellaTabella 4.11¢é esposta la distribuzione dei cicli interroticendo la motivazione al mancato

trasferimento.

Tab. 4.11: Motivi dell'interruzione tra il prelievo e il trasferimento per le tecniche a
fresco (FIVET e ICSI esclusa GIFT) nell'anno 2009.

Cicli con mancato trasferimento
Motivo Interruzione o
o % su prelievi
N s
esequiti
Nessun ovocita prelevato 1.687 3,9
Totalita degli ovociti immaturi 875 2,0
Tutti gli ovociti congelati per rischio OHSS 138 0,3
Mancata fertilizzazione 2.272 53
Mancato clivaggio 449 1,0
Tutti gli zigoti/embrioni congelati per rischio OHSS 292 0,7
Paziente non disponibile 88 0,2
Mancata raccolta spermatozoi 141 0,3
Totale 5.942 13,7
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La mancata fertilizzazione degli ovociti, rappresdia causa principale del mancato trasferime
si parla infatti di 2.272 casi che rappresentariy3Po dei prelievi effettuati. In altri 1.687 pesh
non e stato recuperato nessun ovocita (3,9%rischio di sindrome da iperstimolazione oval
severa h determinato l'interruzione di 138 cicli in cuirepstati congelati gli ovociti prelevati p
altri 292 cicli in cui sono stati congelati zigotembrioni, in totale si parla dell’1,0% dei prei.

La Figura 4.3, mostra il numero di ovociti prelevati, il numedd ovociti inseminati, di quell
congelati e di quelli scartati durante 'anno 2008&tinguendo i centri i due gruppi, a seconda

utilizzino o meno la crioconservazione di ovo

i, congelati e scartati sul totale degli ovociti
o di ovociti e in centri che

Figura 4.3: Percentuale e numero di ovociti inseminat
prelevati, nelllanno 2009 in centri che effettuano congelament
non effettuano congelamento di ovociti
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| prelievi effettuati sono, come detto 43.243. Questi prelievi vengono raccolti con aspirazis
285.042 ovociti, in media 6,6 ovociti per preliedato in tutto simile a quello del 2008 (6,5).

ovociti successivamente inseminati risultano 140 .¢ioé il 49,4% di quelli prelevati, mediamer
3,3 a prelievo quelli crioconservati sono 25.709%9 dei prelevati), mediamente 0,6 a prelievo.
ovociti non utilizzati ammontano a 118.473 che ispondono al 41,6%, con una media di

ovociti non utilzzati in ogni prelievc

Osservando I&igura 4.3, notiamo come nei centri che non effettuano cmgeovazione di ovocit
la quota di ovociti non utilizzati in metafase dla maggiore rispetto ai centri che effettuano tju
tipo di tecnica (29,5% corirl6,6%). Il numero di ovociti scartati in Metafdsefornisce, sia pu

indirettamente, la misura del numero di ovociti elreebbe potuto essere feconc
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Un altro dato importante e quello relativo al numér ovociti fecondati. Raccogliendo questo tipo
di dato € possibile ottenere il “tasso di fecondagf, rapportando il numero di ovociti fecondati al
numero di ovociti inseminati.

Queste informazioni sono mostrate, distinguendsuiltati ottenuti dai centri, secondo la tipologia
del servizio offerto, nelldabella 4.12

A livello nazionale il tasso di fecondazione e @Eli82,5%; quando si applica la tecnica FIVET il
tasso di fecondazione scende al 79,6%, mentrecappld la tecnica ICSI é dell’83,2%. | tassi
appaiono leggermente piu alti di quelli misuratia@recedente rilevazione, in cui si registrava, u

valore pari all’82,0%, e rispettivamente per la EIVe la ICSI valori del 78,7% e dell’82,8.

Tab. 4.12: Numero di ovociti inseminati, fecondati e tasso di fecondazione per tecniche a fresco
(FIVET e ICSI esclusa GIFT) nell'anno 2009 secondo la tipologia del servizio
. . Ovociti Inseminati Ovociti Fecondati Tasso di Fecon dazione
Tipologia del
servizio
Totale FIVET ICSI Totale FIVET ICSI % Totale | % FIVET | % ICSI
Pubblico 51.447 12.899 38.548 42.406 10.375 32.031 82,4 80,4 83,1
Privato 40294 | 7.761 | 32533 | 32078 | 5965 | 26.113 | 796 76,9 80,3
convenzionato
Privato 49.123 6.244 42.879 41.782 5.077 36.705 85,1 81,3 85,6
Totale 140.864 26.904 113.960 | 116.266 21.417 94.849 82,5 79,6 83,2

93



Nella Tabella 4.13 é rappresentata la distribuzione per regionered geografica della quota di
cicli in cui si e effettuato congelamento di ovoc#ul totale dei prelievi effettuati. Questo dato
risulta di particolare importanza, in quanto neleecedenti rilevazioni € emerso come
I'applicazione della tecnica di crioconservaziom@wbciti, assuma un carattere territoriale, ovvero
solo in alcune aree geografiche si riscontra ugaifstativa applicazione della tecnica. In generale
la tecnica di crioconservazione degli ovociti hdisu una contrazione, passando dal 12,0% di
prelievi in cui si effettuava congelamento di uraate degli ovociti prelevati, del 2008 al 9,9% del
2009. Questa riduzione si € verificata soprattutt&milia Romagna, dove si € passati dal 26,9%
del 2008 al 18,5% del 2009. Una spiegazione ditgquasdamento, € sicuramente da ricercare
nell’applicazione della sentenza della Corte Cosziitnale 151/2009 che, in deroga al principio
generale del divieto di crioconservazione degli eamd, prevede la possibilita di applicare le
tecniche di crioconservazione degli embrioni, quaidrasferimento di questi risulti contrario alle

esigenze di procreazione o all'interesse dellatsalalla paziente.

Tab. 4.13: Percentuale di cicli da tecniche a fresc o (FIVET e ICSI esclusa GIFT) in cui si & effettuat o
congelamento di ovociti sul totale dei prelievi eff ettuati nell’'anno 2009, per regione ed area

geografica
Regioni ed Cicli con % di cicli in cui si & effettuato
arege eoarafiche Prelievi effettuati congelamento di congelamento di ovociti sul
9€0g ovociti totale dei prelievi
Piemonte 2.711 357 13,2
Valle d'Aosta 111 18 16,2
Lombardia 9.888 1.258 12,7
Liguria 463 86 18,6
Nord ovest 13.173 1.719 13,0
P.A. Bolzano 897 52 5,8
P.A. Trento 320 20 6,3
Veneto 2.976 321 10,8
Friuli Venezia Giulia 1.371 157 11,5
Emilia Romagna 4.065 754 18,5
Nord est 9.629 1.304 13,5
Toscana 3.794 129 3,4
Umbria 99 4 4,0
Marche 194 14 7,2
Lazio 5.081 596 11,7
Centro 9.168 743 8,1
Abruzzo 688 49 7,1
Molise 114 0 0,0
Campania 3.832 196 51
Puglia 2.074 40 1,9
Basilicata 165 4 2,4
Calabria 246 1 0,4
Sicilia 2.798 199 7,1
Sardegna 1.356 46 3,4
Sud eisole 11.273 535 4,7
Totale 43.243 4.301 9,9
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La Tabella 4.14mostra nuovamente la percentuale di cicli giuhgralievo, in cui si effettua la
crioconservazione di ovociti, distinguendo i cemsecondo la mole di attivitd svolta. Appare una
relazione diretta tra dimensione dei centri e V@& di crioconservazione degli ovociti.
L’applicazione di questa tecnica acquista maggemmsistenza nei centri di dimensione maggiore,
guesto dimostra una maggiore propensione allarapatazione, e probabilmente una maggiore

disponibilita di risorse da poter destinare all'lepentazione di nuove tecniche e protocolli.

Tab. 4.14: Percentuale di cicli da tecniche a fresc o (FIVET e ICSI esclusa GIFT) in cui si € effettuat o
congelamento di ovociti sul totale dei prelievi eff ettuati nell’anno 20098, per dimensione

dei centri
Cicli con % di cicli in cui si & effettuato il
Dimensione dei Centri Prelievi effettuati congelamento di congelamento di ovociti sul
ovociti totale dei prelievi effettuati
<100 Cicli 2.649 202 7,6
100-199 Cicli 4.567 352 7,7
200-499 Cicli 14.962 980 6,5
500-1000 Cicli 12.880 1.367 10,6
>1000 Cicli 8.185 1.400 17,1
Totale 43.243 4.301 9,9
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4.2.3. Cicli di trattamento iniziati da tecniche discongelamento.

Le tecniche di scongelamento sono state applicaB %0 coppie di pazienti. Il 39,5% di essi si &
sottoposto a questo tipo di tecniche in centrigdrnil 32,7% in centri pubblici e il 29,0% in cent

privati convenzionati.

Nella Tabella 4.15€& rappresentato il numero di cicli di scongelamentali, e in particolare la
qguota di cicli di scongelamento embrioni FER (FroEmbryo ReplacemenEER), negli anni dal
2007 al 2009. Vale la pena ricordare che fino sflatenza della Corte Costituzionale 151/2009 i
cicli che prevedevano lo scongelamento di embrifagievano riferimento a cicli in cui la
crioconservazione era avvenuta prima dell’entratavigore della L. 40/2004 o a cicli in cui il
congelamento era previsto dalla legge stessa. Ropentenza della Corte Costituzionale, in deroga
al divieto di crioconservazione di embrioni, in @& casi e stata reintrodotta la possibilita di
congelamento. Proprio per questo l'applicaziondadetcnica FER, ha registrato un costante
decremento a partire dal 2004 fino al 2008, e sobpuest’anno di rilevazione, si € determinato una
ripresa dell’applicazione della tecnica, visto she improvvisamente passato dai 508 cicli del 2008
ai 1.019 del 2009, che rappresentano il 24,7%:tth tiattivita di scongelamento.

Tab. 4.15: Numero di cicli iniziati con scongelamen  to di embrioni e relativa percentuale rispetto al
totale dei cicli iniziati con scongelamento. Anni 2 005-2009.

Cicli inziati con scongelamento embrioni
Cicli iniziati con (FER)
Anni di rilevazione scongelamento
totali
N° %

2005 4.049 1.338 33,0
2006 3.882 905 23,3
2007 3.703 709 19,1
2008 3.792 508 13,4
2009 4121 1.019 24,7
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La Tabella 4.16mostra il numero dei cicli di scongelamento di atideO (Frozen Oocytes;0),
secondo la tecnica di congelamento utilizzata.d®eche concerne la tecnica di crioconservazione
di ovociti (FO), sappiamo che nel 61,8% dei ciclitata applicata la tecnica del congelamento lento
(FO-Lento), mentre nel restante 38,2% dei ciclidanica di congelamento degli ovociti & stata
guella della vitrificazione (FO-Vitrif). E’ importate sottolineare che nel 2008 la quota di
applicazione della tecnica FO-Vitrif era pari al,2%, questo dimostra un incremento di utilizzo
della vitrificazione. In quest'ultimo anno di rilazione si e verificata una contrazione
dell'applicazione dello scongelamento di ovocitaspando dai 3.284 cicli del 2008 ai 3.102 del
2009.

Tab. 4.16: Numero di cicli iniziati con scongelamen  to di ovociti nell’anno
2009, secondo la tecnica di congelamento utilizzata

. . . . Cicli iniziati con scongelamento ovocitario
Tipo di tecnica di
congelamento ovocitario
N° %
FO-LENTO 1.916 61,8
FO-VITRO 1.186 38,2
FO Totale 3.102 100,0
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Per descrivere nel dettaglio I'applicazione de#tanica di scongelamento degli ovociti, che nel
nostro paese ha assunto un ruolo peculiare, detatondal divieto di congelamento degli embrioni
imposto dalla Legge 40, nellBabella 4.17 viene mostrato il numero di centri che applicaao |
tecnica distinguendo il procedimento di congelaméento dalla vitrificazione

| centri che hanno effettuato almeno un ciclo dirggelamento di ovociti ottenuti con la tecnica FO-
Lento sono 88 e rappresentano il 48,9% della tatdki centri. Quelli che eseguono procedure con
la tecnica FO-Vitrif sono 60, ovvero il 33,3% detdle. Un centro puo utilizzare, nell'arco di un
anno queste tecniche contemporaneamente. | céethanno eseguito almeno un ciclo di entrambe
le tecniche sono 34 cioe il 18,9%. Quindi i cemtne hanno utilizzato almeno una tecnica di
scongelamento di ovociti sono 114, ovvero il 63@8bcentri, e di conseguenza, i centri che hanno
applicato esclusivamente tecniche a fresco sond 86,7% cioe, del totale dei centri.

Tab. 4.17: Numero di centri che hanno effettuato ci  cli di scongelamento di ovociti
nell’lanno 2009, secondo la tecnica di congelamento utilizzata.

Tipo di tecnica N° Centri % sul totale dei centri
Solo FO-Lento 54 30,0
Solo FO-Vitro 26 14,4
Entrambe 34 18,9
Totale 114 63,3
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La Tabella 4.18 mostra il numero di ovociti scongelati, di quetiseminati e di quelli degenerati
dopo lo scongelamento. Dei 16.528 ovociti scongeldi4,5% e stato inseminato. Gli ovociti non
utilizzati sono stati 7.517 corrispondenti al 45,58ncora una volta appare confermato che ,
guando si utilizza, la crioconservazione, il prawesdi vitrificazione, la percentuale di
sopravvivenza allo scongelamento appare piu akgaindo si utilizza un processo di congelamento
lento (61,0% contro 51,0%).

Tab. 4.18: Numero totale di ovociti scongelati, ins  eminati e non utilizzati secondo la tecnica di
congelamento utilizzata. Anno 2009. Numero di ovoci  ti scongelati, inseminati e non

utilizzati ottenuti da tecniche di scongelamento di ovociti (FO) nell’'anno 2009

Tecnica di ) " Ovociti inseminati Ovaociti non utilizzati

N° di ovociti
congelamento scongelati
utilizzata 9 N° % N° %
FO-Lento 10.821 5.523 51,0 5.2098 49,0
FO-Vitro 5.707 3.488 61,1 2.219 38,9
FO 16.528 9.011 54,5 7.517 45,5
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4.2.4. Trasferimenti ed embrioni formati

Dei 52.032 cicli iniziati nell’'anno di rilevazion2009, (47.911 cicli a fresco e 4.121 cicli da
scongelamento), 40.794 giungono alla fase delarasénto, ovvero 1'81,5%.

Nella Tabella 4.19viene mostrata la distribuzione dei trasferimesgtondo le varie tecniche di

fecondazione assistita.

Il 15,6% viene eseguito dopo l'applicazione dellcnica FIVET, mentre il 75,8% dopo

I'applicazione della tecnica ICSI. Nel 91,4% desica trasferimenti eseguiti fanno riferimento

all'applicazione di tecniche definite a fresco. N#08 la percentuale dei trasferimenti dopo
I'applicazione delle due tecniche era rispettivateestel 17,2% per la FIVET e del 74,4% per la
ICSI, e nel 2007 era del 19,3% e 71,6%. Quindiivbdo nell'applicazione delle due tecniche,
come per altro gia osservato, continua a crestérasferimenti dopo I'applicazione della tecnica
FER ammontano al 2,3%, mentre quelli eseguiti digygaplicazione della tecnica FO risultano

essere il 6,2%. Dall'anno precedente si registraaumento dei trasferimenti con I'applicazione
della FER e una riduzione della percentuale dilgeskguiti con la tecnica FO (1,3% e 7,1%

rispettivamente).

Tab. 4.19: Numero di trasferimenti eseguiti nellan  no 2009, secondo la
tecnica utilizzata.

Trasferimenti
Tipo di tecnica
N° %

FIVET 6.363 15,6
ICSI 30.938 75,8
FER 958 2,3
FO 2.535 6,2
Totale 40.794 100,0
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La distribuzione dei trasferimenti secondo il tgidecnica applicata e stata rappresentata anche pe
la dimensione dei centri nelleabella 4.20

Nei centri di grandi dimensioni, il rapporto defljglicazione della tecnica FIVET rispetto
all'applicazione della tecnica ICSI appare menosgsiente, inoltre per cio che concerne le tecniche
di crioconservazione, appare evidente, sopratpétd trasferimenti eseguiti a seguito della teanic

FO, una relazione lineare tra I'impiego della teare le dimensioni del centro.

Tab. 4.20: Numero di trasferimenti eseguiti nell'an  no 2009, secondo la tecnica utilizzata (FIVET,
ICSI, FER e FO) per dimensione dei centri.

. . . . Totale % . % . % . % .

Dimensione dei Centri trasferimenti trasferimenti | trasferimenti | trasferimenti | trasferimenti
con FIVET con ICSI con FER con FO

<100 Cicli 2.505 12,7 80,3 2,4 4,6
100-199 Cicli 4.239 13,5 80,7 2,0 3,8
200-499 Cicli 13.868 14,9 80,0 1,3 3,7
500-1000 Cicli 12.307 17,0 72,3 2,7 8,0
>1000 Cicli 7.875 16,6 70,1 3,8 9,6
Totale 40.794 15,6 75,8 2,3 6,2
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La distribuzione dei trasferimenti secondo le tebai utilizzate, per regione ed area geografica e
evidenziata nelldabella 4.21 Questa distribuzione puo risultare importantsisegliono mettere

in evidenza variazioni territoriali, nella praticlnica di applicazione delle varie tecniche.

Il divario nell’applicazione delle due tecnicheradto in alcune regioni o aree geografiche appare
piu marcato. Nelle aree del Nord, ad esempio, easito nel Nord Est I'applicazione della ICSI
risulta piu contenuta (71,3% nel Nord Ovest e 64r¥dNord Est). Nelle aree del Sud e soprattutto
del Centro l'applicazione della tecnica FIVET é mdraaticamente ridotta (12,2% e 7,2%

rispettivamente).

Tab. 4.21: Numero di trasferimenti eseguiti nell'an  no 2009, secondo la tecnica utilizzata (FIVET, ICSI
FER e FO) per regione ed area geografica

Totale % % % %
Regioni ed aree geografiche trasferimenti trasferimenti | trasferimenti | trasferimenti | trasferimenti
con FIVET con ICSI con FER con FO

Piemonte 2.595 34,5 54,8 3,5 7,2
Valle d'Aosta 96 6,3 90,6 2,1 1,0
Lombardia 9.259 15,0 75,1 2,2 7,6
Liguria 485 4,7 82,1 3,1 10,1
Nord ovest 12.435 18,6 71,3 2,5 7,6
P.A. Bolzano 776 30,9 64,6 3,2 1,3
P.A. Trento 308 0,3 96,1 0,0 3,6
Veneto 2.907 22,4 67,0 3,6 7,0
Friuli Venezia Giulia 1.339 27,4 61,3 4,3 6,9
Emilia Romagna 4.135 22,0 60,7 3,6 13,8
Nord est 9.465 22,9 64,2 3,5 9,4
Toscana 3.453 15,2 82,3 0,7 1,8
Umbria 100 0,0 88,0 10,0 2,0
Marche 195 2,1 91,8 1,0 51
Lazio 4.640 1,6 87,1 3,3 7,9
Centro 8.388 7,2 85,3 2,3 5,2
Abruzzo 680 6,5 89,3 1,0 3,2
Molise 114 25,4 74,6 0,0 0,0
Campania 3.523 15,2 82,5 0,3 2,0
Puglia 1.893 19,3 79,5 0,4 0,8
Basilicata 165 1,8 92,1 1,2 4.8
Calabria 198 2,5 96,0 1,5 0,0
Sicilia 2.702 55 87,2 3,1 4,2
Sardegna 1.231 12,0 85,1 0,2 2,7
Sud eisole 10.506 12,2 84,2 1,1 2,5
Totale 40.794 15,6 75,8 2,3 6,2

Anche I'applicazione delle tecniche da scongelamessume un carattere regionale, soprattutto se
si fa riferimento allo scongelamento di ovociticfteca FO), si nota come nelle regioni del nord est,
ed in particolare in Emilia Romagna, questa tectrima piu larga applicazione.
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Un dato particolarmente rilevante, sul quale patenzione € quello relativo al numero di
embrioni trasferiti contemporaneamente nell’'utemlad paziente. Questo puo influenzare sia la
probabilita di ottenere una gravidanza, sia illisadi ottenere una gravidanza multipla. La scelta
viene fatta in base alle caratteristiche della apal tipo e livello di infertilita, all’'eta, allgualita

dei gameti prelevati e dovrebbe tendere a massamgzle probabilita di successo, contenendo i
rischi di ottenere una gravidanza multipla.

La sentenza della Corte Costituzionale 151/2009;udisi € gia parlato, ha modificato anche un
altro aspetto della Legge 40: il limite alla forr@a®e di un massimo di tre embrioni e del loro
contemporaneo trasferimento in utero. Dopo la sematequindi, € possibile scegliere il numero di
embrioni da trasferire nell'utero della pazientedipendentemente dal numero di embrioni
prodotto.

La Tabella 4.22mostra i trasferimenti da tecniche a fresco secondumero di embrioni trasferiti
contemporaneamente. | trasferimenti con un soloriemé ammontano al 19,0%, mentre nel 2008
erano il 20,0%. Con due embrioni trasferiti, silieza il 33,6% dei trasferimenti con tecniche a
fresco, nel 2008 questo dato era del 30,7%. Corenmbrioni vengono effettuati il 44,8% dei
trasferimenti, nel 2008 erano il 49,3%. | trasfesimi con quattro o piu embrioni ammontano al
2,6%.

Tab. 4.22: Numero di trasferimenti eseguiti con tec  niche a fresco nell’anno 2009, secondo il
numero di embrioni trasferiti per tecniche utilizza te

FIVET ICSI Trasferimenti totali

Numero Embrioni trasferiti
N° % N° % N° %

1 Embrione 1.018 16,0 6.062 19,6 7.080 19,0
2 Embrioni 2.276 35,8 10.261 33,2 12.537 33,6
3 Embrioni 2.885 45,3 13.836 44,7 16.721 44.8
4 o piu Embrioni 184 2,9 779 2,5 963 2,6
Totale 6.363 100,0 30.938 100,0 37.301 100,0

Il numero di embrioni formati e trasferiti, nell'aa 2009 € pari a 91.921. Questo dato si ottiene
conteggiando il numero di embrioni trasferiti innogingolo trasferimento da tecniche a fresco

(86.321), piu quelli trasferiti con I'applicaziodelle tecniche da scongelamento ovocitario (5.600).
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Nellatabella 4.23 e descritto il numero degli embrioni formati adferiti da cicli a fresco (FIVET

e ICSI), il numero degli embrioni formati e trasfieda cicli di scongelamento ovocitario (FO) ed il

numero degli embrioni crioconservati espresso @gione.

Tab. 4.23: N° Totale embrioni formati (N° Embrioni Formatie T
N° Embrioni Formati e Trasferiti da cicli di sconge
Formati e Crioconservati), per regioni - Anno 2009

rasferiti da cicli a fresco FIVET ICSI +
lamento ovocitario + N° Embrioni

N° Embrioni N° Embr!oni N° Em_brioni Form_ati e
Regioni ed o thalg F°f.“?a“ e Trasﬁg;irtTi]?jt;iicli crioconservat
aree geografiche Embnom Trasferiti da cicli di

Formati a fresco (FIVET scongelamento % sul tpta]e
ICSI) ovocitario N embnom
formati

Piemonte 6.354 5.158 416 780 12,3
Valle d'Aosta 257 234 2 21 8,2
Lombardia 21.172 18.415 1.564 1.193 5,6
Liguria 1.311 1.065 119 127 9,7
Nord ovest 29.094 24.872 2.101 2121 7,3
P.A. Bolzano 1.893 1.463 17 413 21,8
P.A. Trento 658 614 26 18 2,7
Veneto 7.473 6.141 498 834 11,2
Friuli Venezia Giulia 3.584 2.867 212 505 14,1
Emilia Romagna 9.602 7.496 1.185 921 9,6
Nord est 23.210 18.581 1.938 2.691 11,6
Toscana 8.351 7.868 135 348 4,2
Umbria 223 181 4 38 17,0
Marche 405 377 14 14 3,5
Lazio 11.570 9.585 853 1.132 9,8
Centro 20.549 18.011 1.006 1.532 7,5
Abruzzi 1.792 1.700 44 48 2,7
Molise 281 281 0 0 0,0
Campania 9.473 8.780 170 523 5,5
Puglia 4.453 4.370 32 51 1,1
Basilicata 344 332 12 0 0,0
Calabria 442 393 0 49 11,1
Sicilia 6.450 5.913 223 314 4,9
Sardegna 3.170 3.088 74 8 0,3
Sud e isole 26.405 24.857 555 993 3,8
Totale 99.258 86.321 5.600 7.337 7.4
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La tabella 4.24 mostra il numero degli embrioni formati, correlaab numero di cicli iniziati
espresso come valore medio e relativa deviaziomedatd (DS), e l'intervallo dei valori medi

(minimo e massimo) osservati nei singoli centri.

Tabella 4.24: N° totale di embrioni formati, media per cicli iniz

dei dati per regione - Anno 2009

iati, deviazione standard ed intervallo

Intervallo
Totale Cicli iniziati Media . regionale [min
- Totale embrioni | Deviazione - max] della
Regioni ed aree o . (a Fresco e da L . L
' N° centri embrioni formati Standard media di
geografiche Scongelamento . . o
" formati per cicli (DS) embrioni
ovociti) S . -
iniziati formati su cicli
inizati
Piemonte 9 2.941 6.354 2,02 0,35 [1,6 - 3,84]
Valle d'Aosta 1 124 257 2,06 - [-1
Lombardia 24 11.100 21.172 1,77 0,30 [0,48 - 2,35]
Liguria 2 551 1.311 2,16 0,32 [2,02 - 2,33]
Nord ovest 36 14.716 29.094 1,83 0,33 [0,48 - 3,84]
P.A. Bolzano 2 985 1.893 1,90 0,22 [1,48 - 2,02]
P.A. Trento 2 350 658 1,81 0,13 [1,76 - 1,81]
Veneto 22 3.276 7.473 2,13 0,40 [1,33-2,92]
Friuli Venezia Giulia 3 1.466 3.584 2,30 0,40 [1,72 - 2,65]
Emilia Romagna 10 4.544 9.602 1,85 0,34 [1,47 - 2,55]
Nord est 39 10.621 23.210 2,00 0,39 [1,33-2,92]
Toscana 13 4.328 8.351 1,90 0,36 [1,12 - 2,89]
Umbria 2 105 223 2,09 0,21 [1,83 -2,25]
Marche 2 212 405 1,84 0,09 [1,81-2,08]
Lazio 23 5.507 11.570 1,95 0,38 [1,4 - 3,09]
Centro 40 10.152 20.549 1,93 0,37 [1,12 - 3,09]
Abruzzi 4 736 1.792 2,38 0,26 [1,78 - 2,58]
Molise 1 127 281 2,21 - [-1]
Campania 21 4.309 9.473 2,15 0,44 [1,05 -2,79]
Puglia 9 2.165 4.453 2,04 0,41 [1,48 - 3,03]
Basilicata 1 201 344 1,65 - [-1
Calabria 4 258 442 1,71 0,55 [1-2,4]
Sicilia 21 3.112 6.450 2,00 0,31 [1,24 - 2,66]
Sardegna 4 1.496 3.170 2,07 0,37 [0,91 - 2,52]
Sud eisole 65 12.404 26.405 2,08 0,40 [0,91 - 3,03]
Totale 180 47.893 99.258 1,95 0,38 [0,48 - 3,84]
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A livello generale si riscontra un valore medicedibrioni formati pari a 1,95, (nel 2008 era pari a
1,79) con un intervallo di variabilita compreso &na valore minimo di 0,48 ed un valore massimo
di 3,84 (nel 2008 l'intervallo era compreso negitremi 0,40 - 2,83). Le differenze in termini di
numero medio di embrioni formati riscontrate rispetl 2008 sono statisticamente significative.

| valori riscontrati nella rilevazione precedentpecchiavano I'applicazione delle tecniche secondo
la normativa vigente fino a Maggio 2009, che prewed|’'unico e contemporaneo impianto di tutti
gli embrioni formati con il limite massimo di trdppo, con la modifica legislativa introdotta dalla
Sentenza della Corte Costituzionale 151/2009,rdeeato un aumento degli embrioni formati per
ciclo. Nella prossima raccolta dati, sull’attiviteel 2010, in cui tutti i centri avranno introdotto
nuovi protocolli clinici, potremo rilevare gli effe della modifica introdotta dalla sentenza in

maniera adeguata.
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4.2.5. Gravidanze

Nell'anno solare di attivita 2009 sono state ottenda tecniche di secondo e terzo livello 10.545
gravidanze, ben 1.192 in piu rispetto al 2008 &@i2 piu rispetto al 2007. Le gravidanze ottenute
grazie all'applicazione di tecniche a fresco sori89 cioe il 94,2% delle gravidanze totali, mentre
guelle ottenute grazie all’applicazione di tecnicteescongelamento, sono 611, che corrispondono
al 5,8%.

Nei centri privati la quota di gravidanze ottenaba le tecniche di scongelamento risulta maggiore
che nei centri pubblici o privati convenzionatig® contro 5,3%).

Nella Figura 4.4 é rappresentata la distribuzione delle percentdalgravidanza secondo le
differenti tecniche applicate. Per percentualerdviglanza si intende, la percentuale di cicli @aizi
o di trasferimenti esequiti, esitati in una graviga clinica, e dove per gravidanza clinica si id&en
la visualizzazione di camere gestazionali tramitegeafia.

Figura 4.4: Percentuali di gravidanza ottenute sui cicli iniziati e su trasferimenti eseguiti nell'ann 0
2009, secondo le tecniche applicate a fresco (FIVET e ICSI esclusa GIFT), FER e da FO
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La percentuale di gravidanze ottenuta da tecnitasao fatto registrare nei centri di fecondazione
assistita, e pari al 20,7% se ci riferiamo ai diuiziati, e al 26,6% rispetto ai trasferimenti gsi.
| rispettivi valori fatti registrare nel 2008 erapari a 20,1% e al 25,9%, mentre nel 2007 si era
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ottenuto una percentuale di gravidanze da tecréclresco su cicli iniziati pari al 19,6%, e sui
trasferimenti eseguiti pari al 25,5%. Quindi si f@ma la tendenza all’aumento delle percentuali di
successo, iniziata nel 2007.

Osservando le performance ottenute grazie all’appione delle tecniche da scongelamento, si
registra un decremento delle percentuali di succpss cio che concerne la tecnica FER, in cui si
passa dal 20,5% calcolato rispetto agli scongeléinreseguiti nel 2008 al 17,4% del 2009, mentre
rispetto ai trasferimenti eseguiti il valore deflarcentuale di gravidanza si riduce passando dal
22,1% del 2008 al 18,5% del 2009. | valori registnal 2008 erano molto piu alti di quelli ottenuti
nella precedente rilevazione, ma é d’obbligo riepedche si trattava di 508 cicli e 104 gravidanze,
quindi un numero di dati abbastanza esiguo e itirmom decremento almeno fino al 2008.

Per la tecnica di scongelamento ovociti (FO), gistea invece un incremento, che conferma |l
trend a partire dall’anno di rilevazione 2005. Ri$p agli scongelamenti effettuati la percentuale d
gravidanze é pari al 14,0% mentre nel 2007 era abrli2,2%. Se invece si considerano i
trasferimenti eseguiti, la percentuale di successsa dal 15,1% al 17,1%. Nel grafico sono anche
esposti i risultati ottenuti grazie alla tecnica, Eitinti per FO-Lento e FO-Vitrif. Le percentudii
gravidanza appaiono piu consistenti per la techiaVitrif piuttosto che per la tecnica FO-Lento,
(12,4% contro 16,5% per rispetto ai cicli iniziatil6,5% contro20,7% rispetto ai trasferimenti
eseguiti), confermando la tendenza gia manifesigt2007.

La Tabella 4.25mostra, per le sole tecniche a fresco FIVET e I€Slercentuali di gravidanza per

classi di eta delle pazienti, rispetto ai ciclziati.

Tabella 4.25: Percentuali di gravidanza sui preliev i effettuati da tecniche a fresco (FIVET — ICSI
esclusa GIFT), secondo la tecnica utilizzata per cl assi di eta delle pazienti nell’anno

2009
Prelievi Gravidanze % di Gravidanze

Classi di Eta

FIVET ICSI FIVET ICSI FIVET ICSI
<=34 2.291 11.444 703 3.489 30,7 30,5
35-39 3.068 14.668 800 3.458 26,1 23,6
40-42 1.538 7.177 226 1.032 14,7 14,4
>=43 426 2.631 30 196 7,0 7.4
Totale 7.323 35.920 1.759 8.175 24,0 22,8

La percentuale di gravidanze sui prelievi effeftwain la tecnica FIVET risulta pari al 24,0%,

mentre per la tecnica ICSI pari al 22,8%.
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Si osserva come la percentuale di gravidanze distewall’aumentare dell’eta della paziente, come
€ normale attendersi e soprattutto subisce un aecr® importante a partire dalla fascia di eta
compresatrai40 ei42 anni.

Nella rilevazione dati dell’attivita del 2009 sostate introdotte nuove variabili per rilevare tutti
risultati ottenuti con tecniche da scongelamentsagfjregati per classi di eta delle pazienti. La
Tabella 4.26 mostra le percentuali di gravidanze rispetto eli cii scongelamento, separatamente
per le tecniche FER e FO, distinte per classi didelle pazienti. Come per le tecniche a fresco,
anche in questo caso, la percentuale di graviden@eversamente proporzionale allaumentare
dell’'eta. Soprattutto per i cicli da scongelameeift@ttuati sulle pazienti con eta superiore o ugual

a 43 anni, il decremento in termini di probabitiizsuccesso € circa del 50%.

Tab. 4.26: Percentuali di gravidanze su cicli inizi  ati da tecniche di scongelamento (FER, FO)
nellanno 2009, secondo la tecnica utilizzata e sec ondo le classi di eta al
congelamento.

Cicli Iniziati Gravidanze % di Gravidanze

Classi di Eta

FER FO FER FO FER FO
<34 425 1.222 85 205 20,0 16,8
35-39 419 1.307 70 171 16,7 13,1
40-42 139 457 19 52 13,7 11,4
243 36 116 3 6 8,3 5,2
Totale 1.019 3.102 177 434 17,4 14,0

La distribuzione delle gravidanze secondo il gendreise per tecnica applicata € rappresentato
nellaTabella 4.27

Tab. 4.27: Distribuzione del genere delle gravidanz e (singole, gemellari, trigemine o quadruple)
ottenute da tecniche applicate nell’anno 2009 secon  do la tecnica utilizzata

Tipo di Gravidanze % FIVET % ICSI % FER % FO % Totale
Gravidanze singole 75,6 77,7 84,7 82,9 77,7
Gravidanze gemellari 21,8 19,5 15,3 15,2 19,7
Gravidanze trigemine 2,5 2,6 0,0 1,8 2,5
Gravidanze quadruple 0,1 0,1 0,0 0,0 0,1
Totale 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0
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Le gravidanze gemellari ottenute con I'applicazialedle tecniche di secondo e terzo livello nel
2008 sono 2.075 e rappresentano il 19,7% delleidaaze totali, nel 2008 la percentuale di
gravidanze gemellari era pari al 19,8%, quindi tekre rimane sostanzialmente invariato, mentre
la percentuale di gravidanze trigemine addirittsirsiduce passando dal 3,3% del 2008 al 2,5 del
2009 (266 gravidanze trigemini). Le gravidanze qupkd sono 8 e rappresentano lo 0,1% del totale
delle gravidanze. Si segnala che la sentenza 189/2( reintrodotto la possibilita di trasferire in
utero un numero di embrioni deciso di volta in &adecondo le caratteristiche della paziente.

Si e registrato una diminuzione delle gravidanzdtipla, che in totale ammontano al 22,3%,
mentre nella precedente rilevazione risultavan@3J1%. Inoltre, con le tecniche a fresco, la
probabilita di ottenere una gravidanza multipla appmaggiore rispetto a quando si utilizzano
tecniche che prevedono lo scongelamento di ovodtiembrioni.

Nella Tabella 4.28¢é rappresentata la distribuzione delle gravidaso®ndo il genere, distinte per
tipologia del servizio offerto dai centri in cuirsmstate conseguite.

La distribuzione non mostra evidenti differenze texmini di gemellarita rispetto al binomio
pubblico-privato.

e (singole, gemellari, trigemine o quadruple)
do la tipologia del servizio offerto dai

Tab. 4.28: Distribuzione del genere delle gravidanz
ottenute da tecniche applicate nell'anno 2009 secon

centri
Percentuale Percentuale Percentuale Percentuale
. . . Totale - - - -
Tipologia del servizio . gravidanze gravidanze gravidanze gravidanze
Gravidanze . ) - )
singole gemellari trigemine quadruple

Pubblico 3.648 77,9 19,4 2,5 0,1
Privato convenzionato 2.781 77,5 19,8 2,7 0,1
Privato 4.116 77,7 19,8 2,4 0,0
Totale 10.545 77,7 19,7 2,5 0,1
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L’eta della paziente € una caratteristica determaan termini di rischio di ottenere una gravidanz
multipla. Questa relazione e esposta nélbella 4.29 dove si puo osservare la distribuzione delle
gravidanze secondo il genere per classi di eta geltienti.

Il rischio di ottenere una gravidanza gemellarev@isamente proporzionato all’eta della paziente..
Di particolare interesse ¢ il dato relativo allavgdanze trigemine nella prima classe di eta, avver

guella inferiore a 34 anni.

le gravidanze (singole, gemellari, trigemine o
ottenute da tecniche applicate nell’'anno

Tab. 4.29: Distribuzione percentuale del genere del
quadruple) secondo le classi di eta delle pazienti

2009

Classi di Eta T(_)tale Gra_vidanze Gravidanz_e Gr_avida_mze Gravidanze
gravidanze singole gemellari trigemine quadruple

<34 4.482 73,0 23,5 3.4 0,2

35-39 4.499 78,7 19,0 2,3 0,0

40-42 anni 1.329 87,7 11,8 0,5 0,0

243 235 94,0 51 0,9 0,0

Totale 10.545 77,7 19,7 2,5 0,1

Nella Tabella 4.30€ esposto il numero di complicanze verificato$iaygplicazione delle tecniche

di secondo e terzo livello nell’'anno 2009.

Intendiamo per complicanze le problematiche chesq@us manifestarsi durante le varie fasi di un
ciclo di fecondazione assistita, ma che non presengravita tale da richiedere I'interruzione del
ciclo stesso. In totale si sono verificate 240 cheapze, mentre nel 2008 erano 329. Le
complicanze per iperstimolazione ovarica (OHSShosasultate 134, che rappresentano lo 0,28%
dei cicli iniziati. Per cio che concerne le comahee al prelievo, si sono verificati 100 casi di
sanguinamento e 6 casi di infezione, corrispondesypiettivamente allo 0,23% e allo 0,01% sul

totale dei prelievi effettuati.

Tab.4.30: Numero delle complicanze verificatesi nel  I'applicazione delle tecniche a

fresco secondo la tipologia della complicanza, nell ‘anno 2009.
Tipo di complicanza N° % su cicli
OHSS 134 0,28
Sanguinamento 100 0,23
Infezione 6 0,01
Complicanze totali 240 0,50
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4.3. Monitoraggio delle gravidanze ottenute da tegohe di secondo e
terzo livello

Il numero di gravidanze per cui e stato possililetiiare il monitoraggio delle gravidanze e pari a
8.986, queste corrispondono all'85,2% delle gravi@aottenute. Per le restanti 1.559 gravidanze,
corrispondenti al 14,8%, non e stato possibileteféee il follow-up.

4.3.1. Parti e nati

Le gravidanze monitorate che arrivano al parto, amtano a 6.777, vale a dire il 75,4% delle

gravidanze monitorate.

NellaTabella 4.31¢ riportata la distribuzione dei parti secondgehere e la tecnica con cui é stata
ottenuta la gravidanza. | parti gemellari risultah895, corrispondenti al 20,6% della totalita dei
parti. | parti trigemini 156, corrispondenti al 23mentre i parti quadrupli sono soltanto 3 e

rappresentano lo 0,04%. Il totale dei parti multiglindi corrisponde al 22,9%.

Tab. 4.31: Numero di parti ottenuti nel’lanno 2009,  secondo la tecnica utilizza e secondo il genere di

parto
FIVET ICSI FER FO Totale
Tipo di parto
N° % N° % N° % N° % N° %

Parti singoli 864 75,8 4.036 76,6 99 87,6 224 87,8 5.223 77,1
Parti Multipli 276 24,2 1.233 23,4 14 12,4 31 12,2 1.554 22,9

Parti gemellari 254 22,3| 1.099 20,9 14 12,4 28 11,0| 1.395 20,6

Parti trigemini 22 1,9 131 2,5 0 0,0 3 1,2 156 2,3

Parti quadrupli 0 0,0 3 0,1 0 0,0 0 0,0 3 0,04
Totale 1.140 100,0 5.269 100,0 113 100,0 255 100,0 6.777 100,0

Nel 76,4% delle gravidanze di cui si conosce l@®s#i arriva ad un parto. Questa percentuale
corrisponde a 6.245 parti. | parti singoli ammontan4.773, che corrispondono al 76,4% del totale
dei parti.

Il numero di parti multipli, parti con due o piuthaono 1.472 e corrispondono al restante 23,6%.
Nel 2008 la quota di parti multipli era pari al 8% e nel 2007 al 23,0%, questi valori, ci fanno

apprezzare, quindi, una certa riduzione della qdoparti multipli.
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La percentuale di parti multipli appare piu elevaiando si utilizza la tecnica FIVET, piuttosto che
la tecnica ICSI ( 24,2% contro 23,4%), anche squata di parti trigemini € piu elevata con la
tecnica ICSI (2,5% contro I'1,9% della FIVET). Cbuatilizzo delle due tecniche di scongelamento,
invece la percentuale di parti multipli & assimikl§12,4% per la FER e 12,2% per la FO)

Nella Tabella 4.32¢& possibile osservare la distribuzione dei paxdbado I'eta della paziente che si
sottopone a tecniche di fecondazione assistitdintisa seconda delle tecniche utilizzate. Per
guanto riguarda le tecniche da scongelamento (FER)el'eta considerata € quella della paziente
al momento del congelamento di embrioni e/o ovociti

Il 45,8% dei parti avviene su pazienti con eta mendei 35 anni, ed il 43,9% su pazienti con eta

compresatrai 35 ed i 39 anni.

Tab. 4.32: Numero di parti ottenuti nell’anno 2009,  secondo la tecnica utilizza e secondo I'eta della

paziente
FIVET ICSI FER* FO* Totale

Classi di eta

N° % N° % N° % N° % N° %
<34 458 40,2 | 2.462 | 46,7 61 54,0 124 48,6 3.105 45,8
35-39 548 | 48,1 | 2.267 | 43,0 43 38,1 114 447 2.972 43,9
40-42 anni 123 10,8 498 9,5 9 8,0 16 6,3 646 9,5
243 11 1,0 42 0,8 0 0,0 1 0,4 54 0,8
Totale 1.140 | 100,0 | 5.269 | 100,0 113 100,0 255 100,0 6.777 100,0

*Eta della paziente al congelamento di embrioni o di ovociti

Grazie a i cicli di fecondazione assistita effetitnall’anno 2009, sono nati 8.452 bambini vivi.
Questo numero é probabilmente sottostimato, intpuacordiamo che non si conoscono gli esiti di
1.559 gravidanze, di cui una parte sara sicuranesitata in parto. |l 48,9% del totale dei natiiviv

e di sesso maschile ed il restante 51,1% ¢ di $essainile.
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Nella Tabella 4.33 & rappresentato il numero di nati vivi, nati vaon malformazioni, nati vivi
sottopeso, cioé con peso inferiore a 2.500 grardaiinati pretermine, ovvero nati prima della 37°
settimana di gestazione, e dei nati vivi e mortrefe prime quattro settimane di vita (28 giorni).
La grande maggioranza dei bambini che in Italiacoas con I'applicazione di tecniche di
fecondazione assistita, € grazie all'applicazionello specifico, della tecnica ICSI (78,1%).
Soltanto il 4,9% dei bambini nati vivi € legato'@atilizzo di tecniche da scongelamento. || numero
dei nati morti &€ 42, e rappresenta lo 0,5% delaadai nati.

Il numero di nati con malformazioni e pari a 92yéci’1,1% dei nati vivi. | nati vivi sottopeso sono
2.403 e rappresentano il 28,4% dei nati vivi totafientre i nati pretermine, pari a 2.282

rappresentano il 27,0%. Le morti neonatali sonp&d allo 0,6% della totalita dei nati vivi.

Tab. 4.33: Numero di nati vivi, nati vivi malformat i, nati vivi sottopeso, nati vivi pretermine e mort [
neonatali nell’anno 2009, in rapporto ai nati vivi totali

Morti neonatali
(nati vivi e morti entro il

Nati vivi pretermine

Nati vivi sottopeso (prima della 37° settimana

N® nati vivi malformati (inferiore a 2.500 grammi)

N° nati vivi gestazionale) 28° giorno di vita)
N° % N° % N° % N° %
8.452 92 11 2.403 28,4 2.282 27,0 51 0,6

La distribuzione dei nati sottopeso, secondo ilegerdi parto, € rappresentato ndlbella 4.34
Vengono definiti sottopeso i bambini che alla n@stianno un peso uguale o inferiore ai 2.500
grammi. La quota di nati sottopeso € del 28,4%,treamel 2008 era pari al 29,2%. Questo valore e
correlato al genere di parto. La quota di naticgto nei parti singoli e infatti dell’8,6%, mentie

parti gemellari € del 56,0%, nei trigemini & deJ188 e nei quadrupli del 100,0%.

Tab. 4.34: Numero di nati sottopeso in rapporto ai nati vivi da tecniche
applicate nell’anno 2009, secondo il genere di part o

Nati vivi sottopeso
Genere di parto Nati vivi (inferiore a 2.500 grammi)
N° %
Parti singoli 5.223 450 8,6
Parti multipli 3.229 1.953 60,5
Parti gemellari 2.780 1.556 56,0
Parti trigemini 437 385 88,1
Parti quadrupli 12 12 100,0
Totale 8.452 2.403 28,4
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Anche per i nati da parto pretermine, valgono Esst argomentazioni, come € infatti possibile
osservare nelldabella 4.35 che mostra la distribuzione dei nati vivi da pgrtetermine, sempre

secondo il genere di parto, la quota di bambinircdgcono prima della 37° settimana di gestazione,
e anche stavolta correlata alla gemellarita. Inegae tale quota e del 27,0%, ma osservando
esclusivamente i parti singoli, soltanto il 9,6% lo@mbini nasce prematuramente. Nei bambini che

nascono da parti gemellari tale quota sale al 4% 9&«quelli trigemini all’'87,0%.

Tab. 4.35: Numero di nati pretermine in rapporto ai nati vivi da tecniche
applicate nell’anno 2009, secondo il genere di part o

Nati vivi pretermine
Genere di parto Nati Vivi (prima della 37° settimana gestazionale)
N° %
Parti singoli 5.223 502 9,6
Parti multipli 3.229 1.780 55,1
Parti gemellari 2.780 1.388 49,9
Parti trigemini 437 380 87,0
Parti quadrupli 12 12 100,0
Totale 8.452 2.282 27,0
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4.3.2. Gravidanze perse al follow-up ed esiti negeat

Nella Tabella 4.36 € riportata la distribuzione dei centri secondopkxdita di informazioni

relativamente agli esiti delle gravidanze.

| centri che forniscono I'informazione completa,vevo monitorando tutte le gravidanze ottenute,
sono 86 e rappresentano il 47,8%, nel 2008 quest&a@li centri era del 51,4%. | centri che invece
non raccolgono alcun dato sul follw-up delle gravide sono 23 e rappresentano il 12,8%, mentre
nel 2008 questo gruppo di centri era pari al 6,6%balmente i centri che raccolgono informazioni

su meno della meta delle gravidanze ottenute, 86noioe il 14,4%.

Tab. 4.36: Distribuzione dei centri secondo la perc

nellanno 2009

entuale di gravidanze perse al follow-up,

Gravidanze perse al follow-up Numero centri \falorip  ercentuali Pglrjcrﬁglt;tzle
Tutte le gravidanze perse al follow-up 23 12,8 12,8

> 75% e < 100% 0 0,0 12,8

> 50% e < 75% 3 1,7 14,4

> 25% e < 50% 15 8,3 22,8
>10% e < 25% 24 13,3 36,1
Fino al 10% 29 16,1 52,2
Nessuna gravidanza persa al follow-up 86 47,8 100,0
Totale 180 100,0
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La Tabella 4.37 mostra le percentuali di gravidanze perse ab¥ollp sul totale delle gravidanze
ottenute, secondo la regione e I'area geograficirsono ubicati i centri. In generale la perdita
informazioni riguarda il 14,8% delle gravidanzeeatite.

L’area geografica, in cui il monitoraggio delle gidanze risulta maggiormente efficiente € quella
del Nord Est, in cui non si reperiscono informazisoltanto sul 7,1% delle gravidanze ottenute.
Nel Nord Ovest, la perdita di informazioni € del11%, mentre nelle aree del Centro e del Sud, le
percentuali di gravidanze per cui non é stato pdssinonitorare I'evoluzione, assumono valori piu

elevate, rispettivamente pari a 17,1% e a 22,0%.

Tab. 4.37: Numero di gravidanze perse al follow-up  nell’anno 2009, secondo la
regione e I'area geografica

Regioni geografiche Gravidanze perse al Percentuale di gravidanze
Follow-Up perse al Follow-Up

Piemonte 18 25
Valle d'Aosta 0 0,0
Lombardia 356 16,0
Liguria 1 0,7
Nord ovest 375 12,1
P.A. Bolzano 10 51
P.A. Trento 0 0,0
Veneto 133 18,7
Friuli Venezia Giulia 7 2,0
Emilia Romagna 9 1,0
Nord est 159 7,1
Toscana 52 55
Umbria 1 4,0
Marche 5 13,2
Lazio 349 25,4
Centro 407 17,1
Abruzzo 26 14,2
Molise 42 100,0
Campania 284 26,1
Puglia 115 23,5
Basilicata 2 6,7
Calabria 35 51,5
Sicilia 98 13,0
Sardegna 16 10,3
Sud eisole 618 22,0
Totale 1.559 14,8
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Se osserviamo quanto accade nelle regioni, questcadsume carattere ancora piu eterogeneo. Nel
Lazio, ad esempio, si perde informazioni su cincajuarto delle gravidanze ottenute, in Lombardia
la perdita di informazioni e del 16,0%, in Venetel d8,7% ed in Campania del 26,1%. Tra le
regioni a maggiore attivita , va sottolineato ifrgmortamento dei centri del’Emilia Romagna, in cui

la perdita di informazioni € del 1,0% e del Piengof#t,5%). In molti casi va ricordato che in alcune
regioni operano centri di fecondazione assistitm ema mole di attivita molto elevata. |
comportamenti di questi centri, o le variazionilelglolitiche di gestione delle attivita del recuper
delle informazioni relative agli esiti di gravidazossono spostare, anche in maniera determinante

le percentuali di gravidanze perse al follow-upgmi regione.

NellaTabella 4.38¢ espresso il dato sulle gravidanze perse aMelip, distinto a seconda del tipo

di servizio offerto dai centri di fecondazione atita. La perdita di informazioni € maggiore nei
centri privati, in cui non si effettua monitoraggal 20,5% delle gravidanze ottenute, Nei centri
pubblici tale quota di perdita di informazione & 8,2%, mentre nei centri privati convenzionati
risulta dell’8,5%.

Tab. 4.38: Numero di gravidanze perse al follow-up  nell’anno 2009, secondo la
tipologia del servizio offerto

Tipologia del servizio Gravidanze perse al Percentuale di gravidanze
Follow-Up perse al Follow-Up

Pubblico 480 13,2

Privato convenzionato 235 8,5

Privato 844 20,5

Totale 1.559 14,8
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Infine, osserviamo, nella@abella 4.39 la distribuzione della perdita di informazioninche
relativamente alla dimensione dei centri. Risultédente, come, in percentuale rispetto alle
gravidanze ottenute, la perdita di informazioni sheegistra nei centri piu grandi, sia notevolneent
piu contenuta di quella fatta registrare nei caitdimensione medio-piccola. Si passa dal 24,6% di
gravidanze di cui non si conosce l'esito nei cectie effettuano meno di 100 cicli in un anno, e dal
25,5% dei centri che effettuano un numero di @olinpresi tra 100 e 200, sino al 9,2% dei centri
che effettuano un numero di cicli compresi tra 80Q0.000, e al 9,7% dei centri di dimensione

maggiore.

Tab. 4.39: Numero di gravidanze perse al follow-up  nell’lanno 2009, secondo la
tipologia del servizio offerto

Dimensione del Gravidanze perse al Percentuale di gravidanze
centro Follow-Up perse al Follow-Up
<100 Cicli 157 24,6

100-199 Cicli 287 25,5

200-499 Cicli 630 17,5
500-1000 Cicli 308 9,2

>1000 Cicli 177 9,7

Totale 1.559 14,8

Nella Tabella 4.40 é riportata la distribuzione degli esiti negatdelle gravidanze secondo le

tecniche applicate. Nell'anno 2009, si sono veaificl.924 aborti spontanei, corrispondenti al
21,4% delle gravidanze monitorate e 86 aborti ®uéipi, che, sempre in relazione alle gravidanze
di cui si conosce l'esito, rappresentano I'1,0%.s8nho avute inoltre 176 gravidanze ectopiche
(2,0%) e 23 morti intrauterine (0,3%). Ricordiame qli aborti spontanei nel 2008 erano pari al
20,8%.

Tab. 4.40: Numero di esiti negativi nellanno 2009,  secondo la tipologia dell’esito negativo in
rapporto al totale delle gravidanze monitorate

Aborti Spontanei Aborti Terapeutici Grawd_anze Morti intrauterine
Totale ectopiche
gravidanze % su % su % su % su
monitorate N° gravidanze N° gravidanze N° gravidanze N° gravidanze
monitorate monitorate monitorate monitorate
8.986 1.924 21,4 86 1,0 176 2,0 23 0,3
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Una caratteristica importante, nella definizion#edpossibilitd che una gravidanza ottenuta giunga
al parto, e I'eta della paziente. Come € possitskervare, infatti, dall@abella 4.41 piu é elevata
I'eta della paziente, maggiore € la possibilita hgravidanza abbia un esito negativo, dove per
esito negativo si intende anche la morte intrangeria percentuale di esiti negativi, sul totalkede
gravidanze ottenute aumenta linearmente all’aumenmtell’eta della paziente, partendo dal 19,4%
per le pazienti con eta inferiore o uguale a 34i,qoer finire al 65,2% per le pazienti con eta

superiore o uguale ai 43 anni.

Tab.4.41: Percentuale degli esiti negativi delle gr  avidanze monitorate secondo
le classi di eta delle pazienti, nell'anno 2009

Esiti Negativi *
Classi di eta Gravidanze Monitorate
N %

<34 3.854 749 19,4
35-39 3.854 882 22,9
40-42 1.123 477 42,5
243 155 101 65,2
Totale 8.986 2.209 24,6

*Negli esiti negativi sono state incluse le 23 morti intrauterine
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La Tabella 4.42mostra infine uno schema riassuntivo dei ciclegéfati con tecniche di secondo e
terzo livello, in cui vengono riportati il numeroi dicli iniziati, dei prelievi effettuati, dei

trasferimenti eseguiti, delle gravidanze ottenufe]le gravidanze perse al follow-up, delle
gravidanze con esito negativo, dei parti e dei maii separatamente per le tecniche applicate.

Questo schema riassume i dati nazionali che vengpadati al Registro Europeo (EIM).

Tab. 4.42: Numero di cicli iniziati, di prelievi ef  fettuati, di trasferimenti eseguiti, di gravidanze

ottenute, di gravidanze perse al follow-up, di esit i negativi di gravidanze, di parti e
di nati vivi nell'anno 2009, secondo le tecniche ut ilizzate
FIVET ICSI FER FO Totale
Cicli Iniziati 8.407 39.504 1.019 3.102 52.032
Prelievi 7.323 35.920 - - 43.243
Trasferimenti 6.363 30.938 958 2.535 40.794
con 1 Embrione 1.018 6.062 249 576 7.905
con 2 Embrioni 2.276 10.261 428 890 13.855
con 3 Embrioni 2.885 13.836 271 1.033 18.025
con 4 Embrioni 158 668 10 35 871
con 5 o + Embrioni 26 111 0 1 138
Gravidanze 1.759 8.175 177 434 10.545
Percentuale di gravidanze su 20,9 20,7 17,4 14,0 20,3
cicli iniziati/scongelamenti
Percentugle di grawdanze 276 26.4 185 171 258
su trasferimenti
Gravidanze perse 266 1.221 22 50 1.559

al follow-up

Percentuale di gravidanze
perse al follow-up 15,1 14,9 12,4 115 14,8
sul totale gravidanze

Esiti negativi di gravidanze 353 1.685 42 129 2.209

Percentuale esiti negativi su

: . 23,6 24,2 27,1 33,6 24,6
gravidanze monitrorate
Parti 1.140 5.269 113 255 6.777
Nati vivi 1.435 6.602 126 289 8.452
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A.llscrizione al Registro Nazionale della Procreazion®edicalmente
Assistita - Situazione aggiornata al 31 gennaio 2011

| centri che in Italia applicano le tecniche di PMiA I livello (Inseminazione Semplice) e di
secondo e terzo livello (GIFT, FIVET, ICSI, FER @) autorizzati dalle regioni di appartenenza,
ed iscritti al Registro Nazionale, alla data delG@dnnaio 2011 son@b6. La distribuzione regionale

e rappresentata nelfagura A.1.

N.B.: I centri che svolgono attivita nella regiobazio, sono ancora in attesa di autorizzazione,

poiché la regione non ha ancora effettuato le phoeedi accreditamento dei centri.

Figura A.1: Distribuzione regionale dei centri (I, Il e Ill Livello) che applicano tecniche di PMA —
TOTALE 356 (tra parentesi € indicata la differenza rispetto alla numerosita dei centri attivi al 31
Gennaio 2010)

124



Nella Tabella A.1 e possibile osservare la distribuzione dei catitfecondazione assistita, nelle

diverse regioni ed aree geografiche, secondodldipservizio offerto.

Tab. A.1: Numero di centri secondo il tipo di servi  zio per regione ed area geografica. Centri attivia |
31 Gennaio 2011. TOTALE 356

Tipo di servizio

Regioni ed aree Pubblici Privati Privati Totale
geografiche convenzionati

N° centri % N° centri % N° centri % N° centri %
Piemonte 13 52,0 2 8,0 10 40,0 25 7,0
Valle d'Aosta 1 100,0 0 0,0 0 0,0 1 0,3
Lombardia 27 42,9 8 12,7 28 44.4 63 17,7
Liguria 4 66,7 0 0,0 2 33,3 6 1,7
Nord ovest 45 47,4 10 10,5 40 42,1 95 26,7
P.A. Bolzano 4 80,0 0 0,0 1 20,0 5 1,4
P.A. Trento 1 50,0 0 0,0 1 50,0 2 0,6
Veneto 16 41,0 2 51 21 53,8 39 11,0
Friuli Venezia Giulia 5 71,4 1 14,3 1 14,3 7 2,0
Emilia Romagna 11 64,7 0 0,0 6 35,3 17 4.8
Nord est 37 52,9 3 4,3 30 42,9 70 19,7
Toscana 7 31,8 6 27,3 9 40,9 22 6,2
Umbria 1 50,0 0 0,0 1 50,0 2 0,6
Marche 2 50,0 0 0,0 2 50,0 4 11
Lazio 7 13,2 4 7,5 42 79,2 53 14,9
Centro 17 21,0 10 12,3 54 66,7 81 22,8
Abruzzo 3 60,0 0 0,0 2 40,0 5 1,4
Molise 1 100,0 0 0,0 0 0,0 1 0,3
Campania 11 26,8 0 0,0 30 73,2 41 115
Puglia 1 9,1 4 36,4 6 54,5 11 3,1
Basilicata 2 100,0 0 0,0 0 0,0 2 0,6
Calabria 1 11,1 0 0,0 8 88,9 9 2,5
Sicilia 7 18,9 0 0,0 30 81,1 37 10,4
Sardegna 3 75,0 1 25,0 0 0,0 4 1,1
Sud e isole 29 26,4 5 4,5 76 69,1 110 30,9
Totale 128 36,0 28 7,9 200 56,2 356 100,0

Le regioni in cui la presenza di centri € maggiereapillare, sono la Lombardia, in cui sono
presenti 63 centri, ed il Lazio in cui svolgonopl@pria attivita 53 centri di fecondazione assastit

In queste due regioni operano complessivament @98 della totalita dei centri attivi in Italia.
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In Veneto, nell'area del Nord Est sono presentic8ftri che rappresentano 1'11,0% del totale,
mentre nel Sud troviamo la Campania con 41 cemtriero 1'11,5% e la Sicilia con 37 centri attivi,
cioé il 10,4% dei centri Italiani.

In queste regioni menzionate, € quindi raccolt®5l4% dei centri attivi nell'intero territorio
nazionale. Se a queste aggiungiamo anche il Piemmont 25 centri (7,0%) e la Toscana con 22
centri (6,2%) si arriva al 78,7% complessivo, memtelle restanti 12 regioni piu le due provincie

autonome di Trento e Bolzano, € raccolto il regt&1it 3% dei centri attivi.

Il dettaglio del tipo di servizio offerto, restiigie una prevalenza di centri di tipo privato, c60 2
centri che rappresentano il 56,2%. | centri Pulbldmno 128, cioe il 36,0% e i centri privati
convenzionati con il Sistema Sanitario Nazionaled®®ero il 7,9%.

La composizione percentuale dei centri pubbliciriogti convenzionati, rispetto ai centri privati,
mostra una marcata differenza tra le aree geopmafidelle arre del Nord Ovest e del Nord Est, la
quota dei centri privati sul totale di quelli attie pari rispettivamente al 42,1% e al 42,9%.
Nell'area del centro tale quota e del 66,7% e nelidione del 69,1%. Tra le regioni con maggior
numero di centri attivi, distinguiamo il Lazio dovecentri privati raggiungono il 79,2%, la
Campania con il 73,2% e la Sicilia con '81,1%.

Esistono casi limite in regioni dove e quasi assdrdervizio pubblico. E’ il caso della Calabria,

cui degli 8 centri attivi, solo 1 & pubblico.
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Nella Tabella A.2, & rappresentato il quadro negli anni tra il 2@G¥ 2011, dei centri attivi divisi

secondo il tipo di servizio.

Tab. A.2: Numero di centri che applicano tecniched i PMA (I, Il e Il Livello) secondo la tipologia di
servizio per area geografica negli anni 2007— 2011  (n.b.: centri privati convenzionati sono
stati inclusi nei centri pubblici)

Regioni ed 31/01/2007 31/01/2008 31/01/2009 31/01/2010 31/01/2011

gree()(egjrafiche Priv. | Pubb. | Tot. || Priv. |Pubb. | Tot. |[Priv. |Pubb. | Tot. || Priv. |Pubb. | Tot. | Priv. |Pubb. | Tot.
Nord ovest 39 54 93 40 55 95 39 57 96 41 57 98 40 55 95
Nord est 27 40 67 27 40 67 29 39 68 26 38 64 30 40 70
Centro 50 27 77 55 26 81 52 25 7 55 26 81 54 27 81
Sud e isole 62 31 93 66 33 99 65 35 100 | 70 36 106 | 76 34 110
Totale 178 | 152 | 330 || 188 | 154 | 342 || 185 | 156 | 341*| 192 | 157 | 349 || 200 | 156 | 356

* il numero di 341 centri di PMA attivi alla data de | 31 gennaio 2009 si discosta dal numero di centri riportati nel
paragrafo 1.1. (Tabella 1.1 e successive), perché n on tiene conto dell’'apertura e della cessazione del  [l'attivita
dei centri nell'arco dell'intero anno.

Negli anni i centri di fecondazione assistita ialit hanno continuato ad aumentare, in modo
particolare, rispetto alla tipologia del serviziffeoto, i centri privati. Nel Gennaio del 2007 epan
infatti attivi 178 centri privati, mentre alla ssasdata del 2011 i centri privati attivi risultaRO,

con un incremento del 12,4% rispetto al 2007.

| centri di fecondazione assistita, in Italia, veng distinti secondo la complessita delle tecniche
adottate e l'utilizzo o meno di assistenza aneadiggica. | centri, quindi, si definiscono come di
“primo livello” e di “secondo e terzo livello”.

Nei centri diprimo livello vengono applicate soltanto procedure di InsemameziSemplice e
tecniche di crioconservazione dei gameti maschi@i centri disecondo e terzo livellp oltre
all'lnseminazione Semplice, vengono praticate itche di procreazione assistita piu complesse
(GIFT, FIVET e ICSI), le tecniche di prelievo chigico di spermatozoi (es. MESA, TESE, PESA,
TESA), le tecniche di crioconservazione dei gamsida maschili che femminili e la

crioconservazione di embrioni.
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Nella Figura A2 € rappresentata la distribuzione percentuale efgricdistinti secondo il livello di
complessita delle tecniche offerte, attivi allaaddél 31 Gennaio tra gli anni 2007 e 2011.

Nel 2011 i centri che applicano tecniche di prinvello sono 155 e rappresentano il 43,5% della
totalita dei centri attivi. Quelli che vengono iwee definiti di secondo e terzo livello sono 201,

ovvero il 56,5%.

Figura A.2: Distribuzione dei centri secondo il liv ello delle tecniche applicate alla data del 31 Genn  aio
tra gli anni 2007 e 2011.
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NellaTabella A3 e esposta la distribuzione dei centri secondwélli delle tecniche offerte, per

regione ed area geografica.

Tab. A.3: Numero di centri secondo il livello, per regione ed area
geografica. TOTALE 356 Centri attivi al 31 Gennaio 2011

Regioni ed aree Livello dei centri
geografiche I Livello II-111 Livello

N° centri % N° centri %
Piemonte 15 9,7 10 5,0
Valle d'Aosta 0 0,0 1 0,5
Lombardia 38 24,5 25 12,4
Liguria 4 2,6 2 1,0
Nord ovest 57 36,8 38 18,9
P.A. Bolzano 3 1,9 2 1,0
P.A. Trento 0 0,0 2 1,0
Veneto 14 9,0 25 12,4
Friuli Venezia Giulia 4 2,6 3 1,5
Emilia Romagna 6 3,9 11 55
Nord est 27 17,4 43 21,4
Toscana 8 5,2 14 7,0
Umbria 0 0,0 2 1,0
Marche 1 0,6 3 15
Lazio 24 15,5 29 14,4
Centro 33 21,3 48 23,9
Abruzzo 1 0,6 4 2,0
Molise 0 0,0 1 0,5
Campania 15 9,7 26 12,9
Puglia 2 1,3 9 4,5
Basilicata 1 0,6 1 0,5
Calabria 5 3,2 4 2,0
Sicilia 14 9,0 23 11,4
Sardegna 0 0,0 4 2,0
Sud e isole 38 24,5 72 35,8
Totale 155 100,0 201 100,0

La maggior parte dei centri di primo livello e sita nel Nord Est del paese, dove svolgono la
propria attivita 57 centri, corrispondenti al 36,83 centri di primo livello, nell’area geografica
del Sud e isole e invece presente un alta densindti di secondo e terzo livello, che con 72ani

rappresenta il 35,8% dei centri che offrono tecmidhfecondazione assistita complesse.
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La Tabella A.4 mostra la distribuzione territoriale dei centrcaedo il livello ed il tipo di servizio

offerto.

Tab. A.4: Numero di centri secondo il tipo di servi

zio ed il livello, per regione ed area geografica

TOTALE 356 Centri attivi al 31 Gennaio 2011 (percen

tuali calcolate sul totale nazionale).

Centri di | Livello

Centri di Il e Il Livello

Regioni ed aree Pubblici Privati Privati Pubblici Privati Privati
geografiche convenzionati convenzionati

ce'\rlliri % ce'\rlliri % ce'\rlliri % ce'\rlliri % ce'\rlliri % ce'\rlliri %
Piemonte 9 17,6 0 0,0 6 6,0 4 5,2 2 8,3 4 4,0
Valle d'Aosta 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 1,3 0 0,0 0 0,0
Lombardia 13 25,5 1 25,0 24 24,0 14 18,2 7 29,2 4 4,0
Liguria 2 3,9 0 0,0 2 2,0 2 2,6 0 0,0 0 0,0
Nord ovest 24 47,1 1 25,0 32 32,0 21 27,3 9 37,5 8 8,0
P.A. Bolzano 3 5,9 0 0,0 0 0,0 1 1.3 0 0,0 1 1,0
P.A. Trento 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 1.3 0 0,0 1 1,0
Veneto 6 11,8 1 25,0 7 7,0 10 13,0 1 4,2 14 14,0
Friuli Venezia Giulia 3 59 0 0,0 1 1,0 2 2,6 1 4,2 0 0,0
Emilia Romagna 5 9,8 0 0,0 1 1,0 6 7,8 0 0,0 5 5,0
Nord est 17 33,3 1 25,0 9 9,0 20 26,0 2 8,3 21 21,0
Toscana 3 5,9 0 0,0 5 5,0 4 5,2 6 25,0 4 4,0
Umbria 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 1,3 0 0,0 1 1,0
Marche 0 0,0 0 0,0 1 1,0 2 2,6 0 0,0 1 1,0
Lazio 1 2,0 1 25,0 22 22,0 6 7,8 3 12,5 20 20,0
Centro 4 7,8 1 25,0 28 28,0 13 16,9 9 37,5 26 26,0
Abruzzo 1 2,0 0 0,0 0 0,0 2 2,6 0 0,0 2 2,0
Molise 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 1.3 0 0,0 0 0,0
Campania 2 3,9 0 0,0 13 13,0 9 11,7 0 0,0 17 17,0
Puglia 0 0,0 1 25,0 1 1,0 1 1.3 3 12,5 5 5,0
Basilicata 1 2,0 0 0,0 0 0,0 1 1.3 0 0,0 0 0,0
Calabria 1 2,0 0 0,0 4 4,0 0 0,0 0 0,0 4 4,0
Sicilia 1 2,0 0 0,0 13 13,0 6 7,8 0 0,0 17 17,0
Sardegna 0 0,0 0 0,0 0 0,0 3 3,9 1 4,2 0 0,0
Sud e isole 6 11,8 1 25,0 31 31,0 23 29,9 4 16,7 45 45,0
Totale 51 100,0 4 100,0 100 100,0 77 100,0 24 100,0 100 100,0
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| centri di primo livello sono 156, di questi 51fraho un servizio di tipo pubblico, e 4 di tipo
privato convenzionato. Quelli che invece offroneveso privato sono 100. Fra i 201 centri di
secondo e terzo livello, 77 svolgono servizio pidahl24 privato convenzionato, mentre 100 sono

centri privati.

Nella Figura A.3 viene mostrata la numerosita, in ciascuna reggeuwgrafica, sia del totale dei
201 centri che svolgono attivita di secondo e tdinzlo, sia dei 101 centri che operano in regime

pubblico o privato convenzionato con il Sistemaitaio Nazionale.

Figura. A.3: Distribuzione regionale di tuttii cen  tri che applicano tecniche di PMA di ll e lll livel o alla
data del 31 Gennaio 2011- TOTALE 201 centri (tra parentesi e in azzurro sono indicati i centri
di Il e 1l livello solo pubblici o privati convenzionati)
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