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PRESENTAZI ONE

Con | a presente Rel azlb,camma?2 dellaldcgge 19debbaaio 2C04M.s i d
viene illustrato lo stato di attuazione della legge in materia di Procreazione Medicahasistéa

(PMA).

In apertura della Relazione é stata inserita una premessa normativa che riporta le modifiche che nel
tempo la Legge 40/2004 ha subito a seguito di alcune sentenze della Corte Costituzionale nonché
ulteriori provvedimenti riguardanti la PM

Nelle prime due sezioni vengono illustrati gli interventi attivati dal Ministero della Seate

l)edal | e Regi oniSeaone2 )l ,0 ammennot r2e0 210a (t er za sezione
all dattivit”™ dellldapsplriucta zuiroet EMAkeoldbnaziaiae esemzacl h e
donazione di gamet i nell 6anno 2019, effettuat
del |l 6art. 15, comma 1 della medesi ma | egge.

La Relazione include inoltre, in Appendice, la situazione aggiornata al 31 gennaio 2021 delle
iscrizioni dei centri PMA al Registro Nazionale (Appendigeirisultatidellain Sur vey sul | 6
della pandemia da SARSW-2/Covidl 9 s ul | 6 atrt di Proctedziond &ledicatmentet
Assistita (PMA) (AppendiceB)] a r appresentazione dell 0ad),tivit
le distribuzioni geografiche di alcuni indicatori di attivita 2019 (Appendigde tabelle riassuntive
suidatirelativae | | 6attivit”™ dei centri PMA peB), Regabhi
del Centro Nazionale Trapianti svolta in applicazione datkemative su qualita, sicurezza e
tracciabilita di cellule e tessuti specifica per la PNBppendice F)| 6iata di Import/Export di
gameti ed embrioni Gl | 6anno 2019 (Appendice

Grazie alldfattiva collaboraziondra Ministero della salute Registro nazionale PMA, la struttura dei
capitoli di questa Relazione e stata articolata con maggiore organicgéétaigtie Relazioni degli
anniprecedentc on | 6i ntento di facilitare | a fruizior

Per I 6anno 2020, [ servi zi e il personal e i mp
stati coinvolti nel fronteggiare la pandenga COVID-19. In linea con quanto dettato dal D.P.C.M.

d e | mérZo2020e con quanto riportato inn position ppe delle Societa scientifichd,17 marzo

2020il Centro nazionale trapianfCNT) e il Registro PMAhannaodiffuso una nota a firma congiunta

con la qualehannofornito ai centri PMA raccomandazioni tecniche finalizzate a contenere la
diffusione del virus Nello specifico,in merito ai trattamenti di PMA, e stato suggerito in via
prudenziale di sospender e \iteamputatorale pealenppie ehe it
non aveano ancora iniziato la stimolazione farmacologica e che non presentandicazioni di

urgenza al trattamento per eta o situazione sanitaria. Nel contempo, si auspicava di mantenere attive
le procedure di criamnservazione dei gameti finalizzate alla preservazione della fertilita in soggetti
oncologici e comunque in pazienti candidati a terapie gonadotossiche, escludendo solo i soggetti che
avessergresendto sintomatologia compatibile con infezione in atto.

Con successiva nota delnBaggio2020, il CNT ed il Registro PMA congiuntamente hanno ritenuto
opportuno aggiornare |l e indicazioni fornite i
comuni rispetto alla delicata fase di graduale ripresatrdgiamenti di PMA comunicando la
possibilita di ripresa dei trattamenti per la fecondazione assistita sospesi e l'inizio di nuovi trattamenti
Il via libera riguardsa sia le procedure che preva@no la donazione di gameti che quelle che non
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la preve@vano. La circolare invitaai centri a riorganizzare le procedure e i locali per gananta
sicurezza.

Per valutare | 0i mpat t-09 dsdll lad aptatnidveinti “a ddeai CCGW
nazionale PMA ha realizzato una surveyacuihaadermod al t a percentuale dei
risposta del 92,1%.a survey si e basata su un questionario conoscitivo elaborato dallo staff del
Registro e rivolto ai Centri di Il e lll livello, che applicano metodologie piu sofisticate con procedure

di fertilizzazione in vitro e embryo transf€FIVET), iniezione intracitoplasmatica di un singolo
spermatozodICSl), tecniche di prelievo chirurgico di spermatozoi e di crioconservazione dei gameti
maschili, femminili e di embrioni.

Il questionario, che harevisto ua autocompilazione telematica, € stato attivato sul sito web del
Registro Nazionale PMA all'interno dell'area riservata ai centri di PMésultato della survey e
ri por tAppeondi@eBdiguesia Relazione.

Sintesi dei d@ati per | 6anno 20

| dati di sintesi di seguito riportati riguardano siatéeniche PMA di | livello (inseminazione
semplice) che di e lll livello (fecondazione extracorporea, cioé formazione di embrioni in vitro),
siacon gameti della coppsia congameti donat{cioe con uno o entrambi i gameti provenienti da
un donatore esterno alla coppia).

Si parla ditecniche di scongelamentper il Il e Il livello, quando si utilizzano gameti
precedentemente crioconservati per formare embrioni, o direttamente embrioni pieETedén
crioconservati. Diversamente, si parlaadiniche a frescquando gli embrioni sono formati da gameti

non crioconservati. Infine, un ciclo di PMA e da considerarsi iniziato quando la paziente é sottoposta
alla stimolazione ovarica (a meno che @otratti di un ciclo spontaneo) o alla somministrazione di

ormoni per |l a preparazione del | 0 owadir o, i n cas
| centri di | livello sono quelli in cui si applicarsplamente tecniche di | livello Nei centri di Il e
[l livello si effettuano tecniche di I, 1l e lll livello e si differenziano per il tipo di anestesia: in
particolare nei centri di I l'ivell o si appli
profondao, mentreinappteonotno dnchkel ibroekdor e
generale con intubazioneo.
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TOTALE TECNICHE APPLICATE 1 ANNO 2019i I, Il E Ill LIVELLO ( CON GAMETI
DELLA COPPIA E CON GAMETI DONATI, CICLI A FRESCO E CICLI CON
CRIOCONSERVAZIONE )

1 centri attivi: 346 di cui 106 pubblici, 20 privati convenzionatR@privati (143 di | livello
e 2@ dill e Ill livello) .

1 coppie trattate: 78.618(70.430 con gameti della coppia + 8.188 con gameti donati) in
aumento rispetto ai 77.509 del 2018.

9 cicli iniziati: 99.062(89.376 gameti della coppia 9.686con gameti dongti di cui37.459
nei centri pubblici, 2847 nei privati convenzionati, 3656 nei privati;in aumento rispetto
ai 97.509 del 2018.

Léaumento totale dei cicli descrdctigiodi =~ ¢
scongelamento di embrioni e dei cicli con gameti donati, in contrapposizione a una diminuzione
sia dei cicli a fresco che dei cicli di | livello

1 bambini nati vivi: 14.162(11.873gameti della coppia 2.289con gameti dongtipari al
3,4% del totale bambini nati nel 2019 (420.084nati vivi, Fonte: ISTAT) in aumento
rispetto ai 14.139 nel 2018.

TECNICHE DI PMA CON GAMETI DELLA COPPIA
ATTIVITADI | LIVELLO (INSEMINAZIONE INTRAUTERINA )
346 centriattivi di cui299con accesso di almeno 1 coppé 2019.

- 10.471 coppidrattate

- eta media dellepazienti: 34,8anni

- 15.895 ciclidi trattamentaniziati

- 1.638 gravidanzeottenute

- 10,3% gravidanze ottenuteper cicliiniziati

- 11,1% gravidanzeperseal follow-up

- 20,4%dellegravidanze monitorate ha avutoun esito negativo
- 1.159 parti monitorati

- 1.266 bambini nativivi

203 centri attivi di cui189con accesso di almeno 1 coppia 2@19

Tecniche a fresco (FIVET, ICSI)

- 41.149 coppidrattate

- eta media dellepazienti: 36,8 anni

- 50.324 ciclidi trattamentaniziati

- 7.753 gravidanzeottenute

- 15,4% gravidanze ottenute pecicli iniziati

- 27,0% gravidanzeottenute per trasferimenti effettuati
- 10,4% gravidanze persel follow-up
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25,8% dellegravidanze monitorate haavuto un esito negativo
5.151parti monitorati
5.797 bambini nativivi

Tecniche di scongelamento di embrioni e di ovociti (FER, FO)

18.810coppietrattate

eta media dellepazienti: 35,3 anni

23.157 cicliiniziati

7.000 gravidanzeottenute

31,0% gravidanzeottenute pescongelamenti d@mbrioni crioconservati
17,8% gravidanzeottenute per scongelamentialiociti crioconservati
10,1% gravidanze perseal follow-up

27,5% dellegravidanze monitorate ha avuto un esito negativo
4.561parti monitorati

4.810 bambini nativivi

A seguito dell dapplicazi dlniellodommd dtag formai Omd4¢ h e
embrioni trasferibili, ne sono stati trasferiti 48.994 (51,1%) e ne sono stati crioconservati
46.853 corrispondenti al 48,9% di formati e trasferibili totali.

TECNICHE DI PMA CON GAMETI DONATI
LLIVELLO (INSEMINAZIONE INTRAUTERINA CON DONAZIONE DI SEME)

76 centricon almeno 1 coppia nel 2019

514 coppietrattate

eta media delle pazienti:33 anni

691 ciclidi trattamento iniziati, di cu6 con seme donato nello stesso cerrmn
seme proveniente da banca nazionaleegionale,637 con liquido seminale
i mportato dall 6estero.

129 gravidanzeottenute

18,7% gravidanze ottenute per cicli iniziati

12,4% gravidanze persaal follow up

20,4% dellegravidanze monitorate ha avuto un esito negativo

90 parti monitorati

99 bambini nati vivi
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-1 EIVELL ICLI N GAMETI DONATI
96 centricon almeno 1 coppia nel 2019

- 7.674 coppidrattate
- Etad mediadelle pazienti riceventi
0 34,6 per donazione dseme,
0 41,6 per donazione di ovociti
0 41,1 per doppia donazioneli gameti
- 8.995cicli iniziati, dicui:
0 1.596 con donazione di semdj cui
A 120 con seme donataello stesso centro PMigaliano
A 1.441 con semédonatoimportato da bancastera
A 35con seme donat@roveniente da banca nazionale/regionale
0 6.867 con donazione di ovocitdi cui
A 152 con ovociti donatinello stesso centro PMitaliano
A 6.715 con ovocitdonati importati da bancastera
0 532 con doppiadonazione di gametj di cui
A 11 con gameti donatinello stesso centro PMA italiano
A 521 con gameti donatimportati da bancastera

- 3.034 gravidanzeottenute

- 29,3% gravidanzepercicli iniziati condonazioneseme

- 34,4% gravidanze percicli iniziati condonazione di ovociti(fresco +crioconservato)
- 39,1% gravidanzepercicli iniziati condoppia donazionedi gameti

- 12,1%di gravidanze perseal follow up

- 23,4%dellegravidanze monitorate ha avuto un esito negativo

- 2.042 parti monitorati

- 2.190 bambini nativivi
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Si nt e attivita@ mmbnitoéaggio delle gravidanze. Anni 2014 2019 (6anni)

2014 2015 2016 2017 2018 2019

Centri attivi tenut 362 366 360 366 345 346

% centri che hanno 100 100 100 100 100 100

Tutte le tecniche
(IUI, tecniche a fresco, scongelamento di embrioni e di ovociti,
donazione di gameti maschili e femminili)*

N° di coppie trattate 70.826 74.292 77.522 78.366 77.509 78.618
Ne° di cicli iniziati 90.957 95.110 97.656 97.888 97.509 99.062
N° di nati vivi 12.720 12.836 13.582 13.973 14.139 14.162
Tecniche di Il e lll livello
(tecniche a fresco, scongela mento di embrioni e di ovociti,
donazione di gameti maschili e femminili)
N° di coppie trattate 55.859 59.747 63.724 65.943 66.083 67.633
N° di cicli iniziati 67.054 72.048 75.889 78.457 79.735 82.476
N° di gravidanze ottenute 13.642 14.391 15.405 16.793 17.042 17.787
% di gravidanze perse al follow-up 10,8 11,3 10,2 11,9 9,7 10,6
N° di parti 9.252 9.512 10.386 11.094 11.428 11.754
N° di nati vivi 11.037 11.029 11.791 12.454 12.646 12.797

Indicatori di accesso alle tecniche di Il e lll livello

Cicli iniziati per 1 milione di donne in eta
feconda (15-45 anni)

Cicli iniziati per 1 milione di abitanti 1.103 1.175 1.237 1.275 1.297 1.341

5860 6.341 6.781 7.106 7.341 7.697

Tecniche di | livello
(Ul e donazione di gameti maschili)

N° di coppie trattate 14.967 14.545 13.798 12.423 11.426 10.985
N° di cicli iniziati 23.903 23.062 21.767 19.431 17.774 16.586
N° di gravidanze ottenute 2399 2466 2429 2.078 1.952 1.767
% di gravidanze su cicli iniziati 10,0 10,7 11,2 10,7 11,0 10,7

% di gravidanze perse al follow-up 18,2 16,8 15,0 13,9 11,7 11,2

N° di parti 1530 1.649 1629 1.396 1.369 1.249
N° di nati vivi 1.683 1.807 1.791 1.519 1.493 1.365
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Si nt e attivita@ emmbnitoéaggio delle gravidanze delle tecniche di ll e 1l
livello con gameti della coppia. Anni 2014 2019 (6anni)

2014 2015 2016 2017 2018 2019

Tecniche a fresco con gameti della coppia

N° di coppie trattate 45985 45.689 44.965 44.279 42.090 41.149
Ne° di cicli iniziati 55.705 55.329 53.906 53.014 51.087 50.324
Etd media calcolata* 36,68 36,68 36,80 36,70 36,74 36,79
N° di gravidanze ottenute 10.834 10.081 9.326 9.310 8.307 7.753
% di gravidanze su cicli iniziati 19,4 18,2 17,3 17,6 16,3 15,4
% di gravidanze su prelievi 21,3 20,1 19,1 19,4 17,9 16,8
% di gravidanze su trasferimenti 27,2 26,5 25,9 27,5 27,2 27,0
% di gravidanze gemellari 19,5 17,0 15,6 15,0 13,1 12,3
% di gravidanze trigemine e quadruple 1,4 0,9 0,6 0,5 0,4 0,5
% di gravidanze perse al follow-up 11,9 13,1 11,2 13,4 10,9 10,4
N° di parti 7.277 6.498 6.196 6.029 5.458 5.151
N° di nati vivi 8.848 7.695 7.172 6.951 6.186 5.797

Tecnic he di scongelamento embrioniet ecniche di scongelamento ovociti
con gameti della coppia

N° di coppie trattate 9.669 11.975 13.826 15.722 17.268 18.810
N° di cicli iniziati 11.140 14.432 16.450 18.672 20.905 23.157
N° di gravidanze ottenute 2721 3.633 4.366 5294 6.218 7.000

Tasso di gravidanza cumulativo per cicli

RN 24,3 24,8 25,4 27,5 28,4 29,3
iniziati a fresco**

% di gravidanze perse al follow-up 5,7 5,6 6,6 7,8 6,6 10,1

N° di parti 1.926 2573 3.044 3.651 4280 4.561

N° di nati vivi 2128 2.802 3.281 3.893 4565 4.810

* Registro Nazionale raccoglie questo tipo di dat o
classi. Lbdéet”™ medi a guindi calcolata considerando

** || tasso di gravidanze cumulativo per cicli iniziati con tecniche a fresco e calcolato rapportando le gravidanze
ottenute da tutte le tecniche di Il e lll livello, senza donazione di gameti, al numero di cicli iniziati con tecniche a
fresco.
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Si nt e attivitadrisdltdti @ monitoraggio delle gravidanze per le tecniche

applicate con gameti donati. Anni 20142019

2014 2015 2016 2017 2018 2019
Tecniche di Il e 1l livello con gameti  donati
?(I:Z)giaﬁfnnetrrilo 1 paziente) L 69 8 91 L 96
N° di coppie trattate 205 2.083 4933 5942 6.725 7.674
Ne di cicli iniziati 209 2.287 5.533 6.771 7.743 8.995
N° di gravidanze ottenute 87 677 1.713 2189 2517 3.034
% di gravidanze perse al follow-up 26,4 15,7 13,9 15,5 13,7 12,1
N° parti 49 441 1.146 1,414 1.690 2.042
N° di nati vivi 61 532 1.338 1610 1.895 2.190
Tecniche di | livello con gameti  donati

?(I:;giatl:lfnnetrrilo 1 paziente) 9 52 e 62 [ 76
N° di coppie trattate 32 379 517 487 488 514
N° di cicli iniziati 37 513 714 743 691 691
N° di gravidanze ottenute 7 103 137 154 139 129
% di gravidanze su cicli iniziati* - 20,1 19,2 20,7 20,1 18,7
% di gravidanze perse al follow-up* - 30,1 16,8 16,9 16,5 12,4
N° di parti 1 61 98 110 93 90
N° di nati vivi 1 69 119 127 107 99

* quando il denominatore & inferiore a 50 la percentuale non é indicata.
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Dalla sintesi dei dati dell dattivit”™ di PMA
P MA, che misura | 6offerta di cicli t efllal | d i
livello per milione di donne in eta fertile (ciak etacompresa tra i 15 ed i 45 anni) residenti in

Italia, € pari a 7.697, in aumento rispetto2@l8 quando era pari a 7.341. |l dato italiano &
inferiore rispetto alla media europea di 7.794icidlativa al 2016 (ultimo dato disponibile,
calcolato solo per i 18 Paesi che nel 2016 hanno riportato i dati del 100% dei centri).

| dati registratidaPaesi con wunodattivit”™ superiore ai 4¢
con | O a sisvolgeiinltalia erdn@ 9.066 cicli in Francia, e 5.240 cicli nel Regno Unito.
Mentre nei paesi del Nord Europa, nonostante il numero complessivo di cicli per anno sia stato
inferiore, il rapporto del numero di cicli per milioni di donne in eta fecongsaeelevato,
presentando undéofferta deiciclinmDaninaecaresld.136cicip ar i

in Belgio.

All 6interno della presente sintesi viene ut
gravidanze per ciclo. Attualmente pe&r@pportuno considerare anche un ulteriore indicatore di

esito delle tecniche, che é la percentuale di gravidanze cumulative (FigQi@ é motivato dal
cambiamento verificatosi negli wultimi-al@nni c
aumentare in modo significativdQuindi riportare la percentuale di gravidanza cumulativa é
attualmente umdicatore di esito appropriato e aderente a rappresentare la realta italiana. Questo
indicatore come verra spiegato dettagliatamemtéa Seione 3 della presente relazione,
comprende il calcolo complessivo delle gravidanze ottenute per una determinata coppia, sia nei
cicli a fresco che nei successivi cicli da scongelamento. Questo da modo di considerare tutti quei
cicli detatlil 0di uhfoivoesiagvevolutamente al trasferimento in utero degli
embrioni formati ma si crioconservano tutti gli embrioni per un successivo trasferimento.
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Figura I. Percentuale di gravidanze ottenute per ciclo iniziato con tecniche a fresco (anche senza
freeze-all) e percentuale di gravidanza cumulativa (CPR) calcolata sui cicli iniziati. Anni 2005-2019
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2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019
< CPR 201|201 | 20,7 | 21,2 | 22,0 | 22,7 | 21,8 | 22,8 | 23,2 | 24,3 | 248 | 254 | 27,5 | 28,4 | 29,3
—@— PR tecniche a fresco 18,8 | 18,9 | 19,6 | 20,1 | 20,7 | 209 | 195|199 | 19,5 | 194 | 18,2 | 17,3 | 17,6 | 16,3 | 15,4
= # = PRtecniche a fresco senza "freeze-all"| 18,9 | 19,0 | 19,7 | 20,2 | 20,9 | 21,1 | 19,9 | 20,2 | 20,2 | 20,7 | 19,9 | 19,1 | 20,0 | 19,0 | 18,7

Caratteristiche dei centri:
- Anche nel 2019, come nel 2018, la maggior parte dei centri italiani attivi (61,0%) sono

concentrati in cinqu&egioni: Lombardia (58 centri, 16,8% del totale), Campania (45 centri,
13,0% del totale), Veneto, Lazio e Siciftatte con 36 centri, 10,4% del totale). La Lombardia

si conferma l&Regionec on | a maggiore mole di attivit?’
di l1-11l livello con gameti della coppidsulta essere a carico del Sistema Sanitario Nazionale
(SSN) per il 67,6% dei cicli iniziati, come somma di quelli effettuati nei centri pubblici
(38,9%) e nei privati convenzionati (28,8%), valori simili a qu2d@iL8. Il 27,3% dei cicli

iniziati con tecniche a fresaostato effettuato su pazienti che non risiedono Ratgione di
appartenenza del centro, mobilita che avviene principalmente verso i centri pubblici o privati
convenzionati della Toscana e della Umardia e veso i centri privati del Lazio.

- Per quant o r i gu ardianfernia ariche iper questa rildvaziome 2019 che | |
molticentris vol gono un numero ridotto di pigdiecedur
solo 13 centri hanno imiato piu di 200 cicliDei 299 centri che hanno svolto attivita 112
erano esclusivamente dil livello e per il 75,9% dei casi di tipo privato, mentre 187 erano centri
di ll-11l livello con una quota sempre maggiore (52,9%) di centriprita6i.a t t PMAdL ©~ d i
| livello, in termini di cicli iniziati, risulta essere a carico del Sistema Sanifdapionale
(SSN)peril 56,96 di tutti i cicli iniziati come somma di quelli effettuati nei centri pubblici
(48%) e nei privati convenzionatB(9%0).
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TECNICHE DI PMA CON GAMETI DELLA COPPIA
(90,2% di tutti i cicli di trattamento PMA I, Il e 11l livello; 83,8% dei nati con PMA |, Il e
Il livello che rappresentano il 2,9% dei nati in Italia)

- Conl_ 6appl i c éenicleanfrescadeallstorgelamento ovocitanel 2019, sono stati
formati 95.847 embriorrasferibili (2,9% in meno rispetto al 2018). Di questi ne sono stati
trasferiti 48.944 10,6% in meno rispetto al 2018), e crioconservati 46.86%% in piu
rispetto al 2018fSezione lll, Capitolo 2Tabelb10).

- La percentuale di gravidana ottenuta per cicli iniziati segue andamenti differenti a
seconda delle tecniche utilizzatenelle tecniche di 1l e Il livello diminuisce per i cicli a
fresco (da 16,3% nel 2018 al5,4% nel 2019), mentre aumenizer le tecniche con
scongelamento di embrioni(da 30,6% a 31,0%) e per le tecnichecon scongelamento di
ovociti (dal16,9%a17,8%). Come conseguenza aumenta arlahmercentuale di gravidanza
cumulativa (da28,4% nel 2018 a29,3% nel 2019) (vedi Figura 1). Per quarriguardale
tecniche di | livello la percentuale di gravidana per cicli iniziati diminuisce al valore di
10,3% (era 10,6% nel 2028

- Diminuiscono i trasferimenti con piu embrioni, per tutte le tecniche di-ll livello, in
particolare dal 60,9% al 58 per le tecniche a fresco, dal 29,8% al 24% per le tecniche con
scongelamento di embrioni e dal 64,9% al 56,2% per le tecniche con scongelamento di ovociti.
(Figura 11). Una diminuzione nel numero di embrioni trasferiti si traduce anche in una
diminuziore della percentuale di gravidanze multiple ottenute.

Figura ll. Distribuzione percentuale dei trasferimenti nei cicli con tecniche a fresco (FIVET e ICSI) che
utilizzano gameti della coppia secondo il numero di embrioni trasferiti negli anni 2005-2019
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= 30
4]
—
2]
©
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10
0 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019
N¢ embrioni medio | 2,32 | 2,32 | 2,28 | 2,20 | 2,31 2,28 | 224 | 219 | 209 | 2,04 | 1,96 | 1,91 1,84 | 1,73 | 1,65
—0— 1 embrione 18,7 | 18,7 | 20,4 | 20,0 | 19,0 | 19,2 19,9 | 20,7 | 243 | 25,8 | 28,8 | 30,2 | 341 39,1 | 44,8
—@— 2 embrioni 30,9 | 30,4 | 30,5 | 30,7 | 33,6 | 38,2 | 40,9 | 436 | 455 | 466 | 483 | 50,3 | 48,9 | 494 | 46,7
3 embrioni 50,4 | 50,9 | 491 494 | 448 | 381 34,6 | 32,1 27,8 | 252 | 21,0 | 17,9 | 16,0 | 10,9 7.8
—3— 4 0 piu embrioni 2,6 4,4 4.5 3,6 2,4 2,3 1,9 1,6 1,1 0,6 0,7
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- Diminuiscono le percentuali di parti multipli, riguardo alle tecniche di-lll livello, dal
10,9% nel 201&l 9,3% nel 2019In particolare i parti gemelladiminuiscono (Figurdll)
pertutte leclass di eta nelle pazientdal 12,2% nel 20B d 10,2% nel 200 nella classe di
eta(B4 annidelle pazienti pit giovani e pit numergsall0,3% nel 20B d 9,2% nel 20D

anni

nella class€%3 anni. le percentuali di partrigeminisono stabili al valore di,2% comenel

nella classe di eta 389 annj dal 7,2% al 5,3% nella classe-402

2018, al sotto della media europea pari alld%®,(Fonte: European Society of Human
Reproduction and EmbriologyESHRE dati 2016)con una variabilith ancora molto elevata
fra i centri, fra lo 0% e il 10%, considerando i centri che hanno ottenuto almeno 10 parti.

e

dal

Figura lll. Percentuali di parti gemellari sul totale dei parti ottenuti da tutte le tecniche di Il e Ill livello
senza donazione di gameti secondo le classi di eta delle pazienti. Anni 2009-2019
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- Siverificaun lieve aumento delle percentuali di pazienti con 389 anniche iniziano un ciclo
con le tecniche a fresco (dal 37,8% nel 2018al 38,3% né| 20dntre diminuisce la percentuale
di pazienti con meno di 35 anni (dal 27,6% al 27,1%iname stabile quella delle pazienti over
40. Dal 2005 ad oggi si e verificato un aumento notevole della percentuale di donne con eta
superiore a 40 anni che iniziano un ciclo con le tecractiesco (FigurdV).
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Figura IV. Distribuzione dei cicli a fresco (FIVET-ICSI) senza donazione di gameti per classi di etadelle
pazienti. Anni 2005-2019
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- Loet del | a paziente una variabile mo | t
del | 6appl i cazi on euabktddgdmeeevidentequandorsieosservanoRriduiati
del | 6otteni mento dell e gravidanze e dell a
Al | 6 au me n tilaappertodra dravidaeze Gttenute e cicli iniziati subisce una progressiva

flessiong mentre il rischio che Igravidanza ottenuta non esiti in un parto aumenta. | tassi di
successaalcolati per cicli iniziatdiminuiscono linearmente dal % per le pazientton meno

di 35 anni al 4,1% per quelle con piu di 43 af8ezione 3, Capitolo Z;abella 23)

- Aumentaleggermente la percentuale di esiti negativi sulle gravidanze monitpeatda
fecondazione in vitro sia da fresco che da scongelamento: valore pa6%il(26,3% nel 2A.8).
In particolareil 60,1% delle gravidanze in donnecon 43 annio piu ha esiti negativi (aborti
spontanei, gravidanze ectopiche, ecc.), &9,8% delle gravidanze nella fascia di eta fra 40 e
42 anni (Sezione 3, Capitolo Zabelle 19, 21, 22)
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TECNICHE DI PMA CON DONAZIONE DI GAMETI
(9,76 di tutti i cicli di trattamento PMA I, Il e lll livello ; 16,2% dei nati con PMAdi |, Il e
Il livello che rappresentano lo 0,5% dei nati in ltalig

Siregistraurs i gni fi cativo aumento dell dapplicazione
aumentande coppie(da7.213a 8.188+13,5%), aumenanoi cicli (da8.434a 9.686+ 14,8%) e
aumentano bambininativivi (da 2.002a 2.289% 14,3%). Questo aumento & dovuto essenzialmente
alle tecniche di (I e |11 | i vel llostesso numendi t i p
cicli iniziati del 2018

Dei 9.686cicli con donazione di gameti,ZB7 cicli iniziati sono con donazione di seme compresi
guel | i eseguiti con | 0 B,&s @861sona quellocoredorazomepdi | ¢ e |
ovociti (freschi e congelati), pari al 70,9%32 ono quelli con doppia donaziondi (seme edi

ovociti), pari al 55%.

| cicli con donazione di gameti che hanno utilizzato seme donato importato per un fattore di
infertilita maschile sono sta#.078 pari al90,%6 di tutti i cicli effettuati con donazione di seme,
mentre i cicli eseguiti con donazione di ovociti importati sono 6tdti5 pari al ,8% del totale

dei cicli con donazione di ovociti. | cicli con doppia donazione in cui sono stati utilizzati gameti
importati sono stab21pari al 97,9% di tutti i cicli con doppia donazione.

Dei cicli con gameti donati esaminati.033 sono cicli che hanno effettuato un trasferimento con
embrioni scongelati ottenuti da una donazidngameti provenienti da banca @st.La maggior
parte di questi cicli di PMA che vengono eseguiti in cemtri | 6 possor® seguire una modalita
di fecondazione in vitro che preveda seguente proceduratilizzo di ovociti a frescoe loro
fecondazione nel centro estezon il seme tialiano esportatoe successiva importazioria Italia
degli embrioni formate crioconsevati.

La modalita aggregata di raccolta dati del Registro nazionale PMA non consente, al momento, di
rilevare informazioni sul singolo ciclo e quindi non permetteistinguere se gli embrioni importati

sono formati con seme diverso da quello esportatdracciabilita di ogni singolo ciclo, compresi

quelli del tipo esportazione seriee c o n d a z i oim@ortaaidné émbroneeer garantita dal
singolo centroPMA@l i ano che ne conserva | 6intera docu
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Conclusioni

Consi der and oditut@ ke fegniche di RMA sia di Elivello (inseminazione) che dill e 11l
livello (fecondazione in vitro) cogameti della coppia e cayametidonatj dal 20B al 2019, si €
riscontrato un aumentodelle coppie trattate(da 77.50% 78.618, deicicli effettuati (da 97.509

a 99.062) a@lei bambini nati vivi (da 14.13% 14.162.

| centri di PMA di Il e lll Livello privati sono in numero superiore a quelli pubbkciprivati
convenzionati (104 v80 + 17), ma svolgono meno cicli di trattameietan tecniche di Hll livello

che utilizzano gameti della coppiafatti il 37% dei centri & pubblico ed effettua3B, % dei cicli;
il 9,0% e privato convenzionato ed eftea il 28,8% dei cicli; il 54% ¢ privato ed effettua i1234%
deicicli. In generalequindji il 67,6% dei cicli di trattamenti di Il e lll Livello con gameti della
coppiasi ef f et t ua af(inlcentri pubbécr-+povaticevenz®i@tientre per cicli

di Il -1l livello con gameti donati il 74,8% viene effettuato n centri privati .

Rimane la diversa distribuzione dei centri pubblici e privati convenzigmatpresenti neNord del
Paese, chaflette una migliore offerta ai cittadir@ caratterizza la differenza teRegioni.

Inoltre, unconsistente numero di centri PMAdi Il e Il Livello presenti sul territorio nazionale
svolgeumnumer o ridotto di procedu 8o dyqeésticérarirhna o d e
eseguitopiu di 500 cicli, contro una media europea d8l4%(European IVF Monitoring, EIM anno

2016). Sarebbe auspicabile che i centri PNb&sero in grado divolgee volumi di attivita congrui

in modo da garantire qualitsicurezza e appropriatezza delle procedure netiniche di PMA e che

tali centri fossero equamente distribuiti su tutto il territorio naziopeateoffrire il miglior livello di
prestaziongossibile

Restaelevatal 6 et © medi a del | e d dertecréchea fiesco con gamati tieflao p o n
coppia: 36,8anni; (gli ultimi datidal registro europegportanou n 6 e t © Besdperal 20d§. 3
Ovviamente nella fecondazione vitro con gametidonatil 6 et ~ del |l a @¢elana
donazione di ovociti (41,6 anmijspetto a quella deleme(34,6 ann). La principale indicazione per
icicicon ovociti donat. r i ma n eome questadeoncadifiiizzatat =~ m:

soprattutto per infertilita fisiologica e non per patologie specifiche.

I n generale, | 6efficaci a dlEivello@anpgagmktidelacoppaa e de
migliorata. In particolarenei cicliafrescq anche se le percentuali di gravidanza su ciclo sembrano
ridursi, rimangono stabili quelle su trasferimenf@uesto avviene nonostante un costante incremento
del |l 6et”™ media delle donne trattate edl bn abm
interrompe il ciclo a fresco con il congelamento di tutti gli ovociti prelevati e/o embrioni prdiatti.

le tecniche con crioconservazione le percentuali di gravidanza aumentano sia se calcolate per
scongelamento che per trasferimento

Diminuisce il numero di embrioni trasferiti in utero e conseguentemerdéninuisconosia i parti
gemellari che trigemini, quest ultimi in linea con la media europea nonostante una persistente
variabilita fra i centriRimane costante la percentuale di esiti negatigulle gravidanze monitorate,
per la fecondazione in vitro sia da fresco che da scongelamento
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L 0 a d e g udellmeomiativa riguardante la PMA alle sentenze della Consuliae mp | e ment a:
del e direttive europee su cellule e tessuti, h
dei livelli di qualita e sicurezza indicati dagli standard europei

Una <corretta valutazione dell 6appropriatezza
informazioni rese disponibili alle istituzioni e ai cittadini, richiedono un sistema di raccolta dei dati
con specifici requisiti di qualita, applicabili pl sorveglianza epidemiologica in Sanita Pubblica.

Il sistema di raccolta dati su ciclo singolo ditrattamentoPMA s s o a punt o nel |l 0arl

CCM gi " concluso e ripreéd®Ponehtdbamentbedepl bage

cicli singoli di procreazione medicalmente assistita (PMA) al fine di consolidare il sistema di

sorveglianza del r €figanzéato Mmediantieaizapitolondh bil@ncioBM A0

Prevenzione del | a i anhoe202) pondn’luceechedade Isistaima di filevazibne | i t

delle informazioni della PMA é in grado di fornire considerevoli vantaggi per tutti gli attori coinvolti:

- per _gli organi decisional{(Ministero della Salute, Regioni) in quanto aumenta il potere
informativo e la produzione di conoscenza, garantendo un incremento di qualita del sistema di
raccolta datigicurezza, completezza, flessibilita e quglita

- per i Centri di PMA perché facili il compito, dettato dalla legge, di comunicazione dei dati

riguardanti | 6attivit”™ svolta e i risultati
e puntuale in fase di controllo dasidurezza, appropriatezza, semplificazione e compi&tez
- perlecoppiedipazienti i n gquanto aumenta | 6daccuratezza

loro fornite e facilita la diffusione di conoscenza dei rischi e delle probabilita di successo di ogni
trattamento con degli elementi caratterizzanti gpeella coppia e quella donna, permettendole
quindi di avere elementi decisionali che maggiormente si attengono alla sua situazione
(sicurezza, completezza e traspargnza

Alfine diattivareils i st ema di r ac c o |, dorae g awiene if aitri Ra¢sidurspiei,n g o |
gli uffici competenti del Ministerstanno valutando la possibilita aiodifica del D.M. 7 ottobre

2005 di istituzione del Registronazionald e | | e st rutture autorizzate
diprocreat one medi cal mente assistita, degli embric
dell e tecniche medesi me. L6iter procedurale p
protezione dei dati personali.

Dal 2018 si € verificato il defamziamento totale dei contributi statali che erano previsti attraverso lo

specifico Fondo, istituito ai sensi del |l 6art
attivit”™ di competenza dell e Regi ossisttanel | 6 amb
Léannull ament o del trasferi mentRMA ha domportRt@ g i o n
significative limitazioni delle attivita che erano gia sostanzialmente a carico delle Regioni.

Al fine di ripristinare ladotazione del Fondo per le tecniche P MA, di cui al |l dar:
n. 40/2004, la legge di bilancio n. 178/2020 ha dispasto {,c o mmi 450 e 451) | 6
Fondo per | 6accesso a prestazioni di cura e d

milioni di euro per ciascuno degli anni 2021, 2022 e 2023

Il decreto del Ministro della salute del 5 agosto 2021, acquisito il parere favorevolEalgigienza
permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province Autonome di Trento e Baitano
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seduta del 4 agosto 2021, ha definito i criteri di ripartizione del Fondo tra le Regioni e le modalita di
attuazione ai sensi del predetto comma 450.

Il Ministero della salute effettua il monitoraggio de#ieioni poste in essere dalle Regioni per
m gliorare | 0offerta dei servizi PMA anche at
legge n. 40/204 | risultati del monitoraggio sono riportati nella presente Relazione.

C di fondament al e I mportanzaomewertle campagne didat
comunicazione nonché fornire il sostegno finanziario alle Regioni attraverso risorse dedicate alla
PMA, cosi come previsto dallaggen. 40/2004.

Al fine dunque di mi gliorare il p ecessommageneod i p
ai trattamenti sul territorio, presso | oUffic
Tavolo tecnico di approfondimento delle tematiche relative alla ricerca e alla formazione nella
prevenzione e .cura dellodéinfertilit?’

Roberto Speranza
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PREMESN@GRMAT I VA

Laleggel9 eb br ai o 2 0 0 Normeiin materia di proceeaziometmedicalmente assistita
nel corso di questi anni, ha subito delle modifiche a seguito della necessita di adeguarne il testo al
contenutadi alcune sentenze della Corte Costituzionale. Si richiamdi seguito, tali modifiche.

La fecondazione omologa

Al fine di evitare |l a formazione di embrioni
prevedeva un numero massimo di tre dorbrda formare e trasferire in utero successivamente con
ununico e contemporaneo impianto.

La Corte costituzionale, con la nota sentenza 1° aprile 2009, n. 151, pubblicata nella Gazzetta
Ufficiale, Serie speciale, del 13 maggio 2009, n. 19, ha dichidra@id | | e g i tzibnalendet = ¢ c
citato c oamnid, linkitatatnentel ale paroleadk un unico e contemporaneo impianto,
comungue non superiore a &r@ del comma 3 dello stesso articolo, nella parte in cui non prevede
che il trasferimento deglinebrioni, da realizzare non appena possibile, debba essere effettuato senza
pregiudzio per la salute della donna.

La fecondazione eterologa

Léarticolo 4, comma 3, dell a | egge n. 40 prev
gameti sia femmili sia maschili esterni alla coppia che accede alle tecniche di procreazione assistita
(divieto di ricorrere a tecniche di procreazione medicalmente assistita di tipo eterologo).

La Corte costituzionale, con la sentenza n. 162 del 2014, ha ritenutiiviate incostituzionale, in
guanto |l esivo del diritto alldéautodeterminazi
scelte procreative e, piu in generale, familiari; discriminatorio rispetto alle coppie che presentavano
un grado di grilita e infertilita minore e che potevano avere accesso alle tecniche di tipo omologo;

|l esivo del diritto fondamentale alla salute; ¢
di tipo economico, tra coppie sterili o infertili che disgono di risorse finanziarie sufficienti per
sottoporsi ai tratt amernd nnerisallanodposviste.,r o e quel |l e

A seguito della dichiarazione di illegittimita costituzionale della norma che prevedeva il divieto di
ricorrere a tecniche dprocreazione medicalmente assistita di tipo eterologo, a istabdotta

all éarticolo 1, comma 298, dell a legge 23 di
istituzione del Registro nazionale dei donatori di cellule riproduttive a scopi drgazione
medicalmente assistita di tipo eterologo, al fine di poter garantire la tracciabilita completa delle
donazioni dal donatore al nato e viceversa. Attualmente, la disciplina del Registro, che é stata inserita
nello schema di Regolamento che stabdi gli obiettivi, le funzioni e la struttura del Sistema
Informativo Trapianti (SIT), @ncora in fase di definizione.

Sull o schema di regol amento,  stato acquisit
2017, del |l 6Autorit”™ per il trattamento dei da
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rapporti tra lo Stato, IRegioni e leProvince Autonome di Trento e di Bolzano, espressa nella seduta
del 14 dicembre 2017.

La diagnosi genetica preimpianto

La Legge 4004 non disciplina esplicitamente la diagnosi genetica preimpianto, ma, da una sua
lettura sistematica, si possono evincere importandi cazi oni al riguardo.
vieta qualsiasi sperimentazione sugli embrioni e consente la ricerca clinica e sperimentale su di essi,
laddove si perseguano finalita esclusivamente terapeutiche e diagnostiche ad essa collegate, volte alla
tutela della salute e allo sviluppo degli embrioni e quando non vi siano altre metodologie. Sulla scia
di questa previsione, le prime Linee guida del 2004 restringevano la possibilitd di questo esame al
solo tipo osservazionanalleggbPal ladaldbtara . pdridt e.,pr |

chiedere di essere informata sullo stato di s
guesto quadro nor mati vo, nei pr i mi anni dopo
prool ema della sussistenza o meno di un diviet

giudici comuni hanno riconosciuto la possibilita di effettuare la diagnosi genetica preimpianto
(Tribunali di Cagliari e di Firenze, 2007) e il TAR Lazio neD8Cha annullato la disposizione delle

Linee guida del 2004 che limitava al solo tipo osservazionale la diagnosi genetica preimpianto. Tale
guestione, peraltro, presenta un indubbio pro-
alla diagnospreimpianto per le coppie né sterili né infertili, ma portatrici di gravi malattie genetiche
(guestione gi " affrontata dalla Corte Europea
in cui ha rilevato un profilo di incoerenza fra il divietodiignosi genetica preimpianto per questa
categoria di coppie e |l a legge n. 194 che in
volontaria di gravidanza). Al riguardo si evidenzia che con la sentenza del 14 rfaggigno 2015,

n.96, publicata nella Gazzetta Ufficiale n. 23 del 10 giugno 2015, la Corte Costituzionale,
consentendo | 6accesso alle tecniche di PMA ¢
trasmissibili, ha auspicato |delhlte@elvemdco dell
cui effettuare la diagnosi genetica preimpianto, che, al moment@yigython € ancora intervenuto.

Ulteriori provvedimenti

Nel frattempo, il Ministero della salute ha adottato diversi provvedimenti riguardanti la PMy&rsia
adeguare la normativa al contenuto delle pronunce della Corte Costituzionale sopracitate sulla legge
n. 40/2004, che per recepire talune direttive europee di settore riguardanti le norme sulla qualita e
sicurezza di tessuti e cellule di origine umanaelstinarsi a scopo terapeutico.

In particolare, si se@ano i seguenti provvedimenti:

V ¢ o rAccbrdo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano del

15marzo2012 ono st ati definitdi i i R eieg tecnslagicii mi
delle strutture sanitarie autorizzate di cui alla legge 19 febbraio 2004. n.40 per la qualita e la
sicurezza nel | a donazione, | 6approvvigio

conservazione, lo stoccaggio e latdbuzione di cellulat ma n e 0 ;

V ¢ o rAccbrdo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano del
25 marzo 2015s ono st at i definit.i i ACriter.] per
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tecnologici e organizzativi dei centri di procreazione medieake assistita (PMA), di cui ai
decreti legislativi n. 191 del 2007 e 16 del2010, e per la formazione e qualificazione dei

valutatorisldet ti a tali verificheo;
V con il Decreto del Ministro della salute 1° luglio 2015 r ecant e fiLinlee gu
Il ndicazioni del | e procedur e e del l e tecn

pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 14 luglio 2015, n. 161, sono state aggiornate le linee guida
previste dall darticol o 7 de ld¢l Binidredglig salute . 40
11 aprile 2008;

V con ilDecreto legislativo 16 dicembre 2016, n. 256ubblicato nella Gazzetta ufficiale Serie
Generale n. 10 del 13 gennaio 2017 si é data attuazione alla direttiva 2015/565/UE che
modifica la direttiva 2006/86/E per quanto riguarda determinate prescrizioni tecniche
relative alla codita di tessuti e cellule umani;

V con il Decreto del Ministro della salute 15 novembre 2016pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale Serie generale n. 271 del 19 novembre 2016, e stagpite la direttiva
2015/566/UE della Commissione dell'8 aprile 2015, che attua la direttiva 2004/23/CE per
guanto riguarda le procedure volte a verificare il rispetto delle norme di qualita e di sicurezza
equivalenti dei tesuti e delle cellule importati;

V con il Decreto del Ministro della giustizia e del Ministro della salute e del 28 dicembre
2016, n. 265pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 40 del 17 febbraio 2017, e stato adottato
il regolamento recante norme in materia di manifestazione della sotbraccedere alle
tecniche di procreazione medicalmente assistita, in attuazione dell'articolo 6, comma 3, della
legge 19 febbraio 2004, 40 (consenso informato);

V con il Decreto del Ministro della salute 20 agosto 2019, n. 139 stato adottato il
Regolamento recante disciplina degli obiettivi, delle funzioni e della struttura del Sistema
informativo trapianti (SIT) e del Registro nazionale dei donatori di cellule riproduttive a scopi
di procreazione medicalmente assistitapb teterologoll Regolamento definisce la struttura
del Registro nazionale dei donatori di cellule riproduttive a scopi di procreazione
medi cal mente assistita di tipo eterologo,
dicembre 2014, n. 190, fizzata a garantire, in relazione alle tecniche di procreazione
medicalmente assistita di tipo eterologo, la tracciabilita del percorso delle cellule riproduttive
dal donatore al nato e viceversa, honche il conteggio dei nati generati dalle cellulattiygod
di un medesimo donatore

V con il Decreto del Presidente della Repubblica 23 agosto 2019, n. E3&tato adottato il
Regolamento di attuazione delarettiva 2012/39/UE della Commissione del 26 novembre
2012 che modifica la direttiva 2006/17/Gier quanto riguarda determinate prescrizioni
tecniche relative agli esami effettuati su tessuti e cellule umani, inclusa la regolamentazione
della selezione del donatore di cellule riproduttive da donatore diverso da partner, in altre
parole la regolamentaziondella donazione di gameti per fecondazione eterologa. Tale
regolamento rendera possibile al Ministero della Salute avviare campagne per promuovere la
donazione dei gameti.

V con il Decreto del Ministro della salute 5 agosto 202%ono stati definiti i criteridi
ripartizione tra | e Regioni del Fondo per
n. 40/2004. IDecreto € stato adottato attuazione delle disposizioni previste dalla Legge di
bilancio n. 178/2020 (art. 1, commi 450 e 45%)e ha digosto un incremento di 5 milioni di
euro annui per il 2021, 2022 e 2023, della dotazione del Fondo per le tecniche di PMA,
acquisito il parere favorevole della Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le
Regioni e le Province Autonome di TrentBelzano nella seduta del 4 agosto 2021
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Si riportano, altresi, i riferimenti della preservazione delldliférnei pazienti oncologici:

V Determina AIFA n.1073/2016 di modifica della nota 74pubblicata nella GU n.201 del
29/08/2016), emessa su pareet @SS, che ha esteso la prescrizione a carico del SSN delle
gonadotropine, su diagnosi e piano terapeutico di strutture specialistiche, anche al trattamento

del I " i nfert indlle dohne &fiettanda rpatdlogie n@oplastiche che debbano
sottoporsi aterapie oncologiche in grado di causare sterilita transitoria o permanente, con
|l 6i ntento ul ti mo di perseguire un obi et ti

preservazione di tutte le funzioni vitali, incluse la fertilita ed il desiderio di pro@eaz ;
V C st at oAceridatia d Governb,de Regioni e le Province autonome di Trento e

Bolzano il 21 febbraio 2019sul documentgiT ut el a del |l a ferti |l i t"”
per la definizione di un percorso diagnostico assistenziale (PDTApgmenti oncologici
che desiderino preservare la fertilda, predi sposto sulla base d

CSS, gia inviatalla Conferenza StatBegioni.
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SEZI ONEATTI VI Té DHLERMO NDESL LA SALUTE

Nel presente paragrafo vengono descrdtéiti rilevati attraverso il flusso informativo dei parti e delle
tecniche di P MA, desunt i dal Certi f RORdato di
Ministero della Salute/SIS), le iniziative adottate in merito alla ricerca ed alla comunicéaribriz

Legge 40/2004) e le iniziative realizzate dalle Regioninelcorse0® per favorire |
tecniche di procreazione medicalmente assistita, pur in assenza del Fondo per le tecniche di
procreazione medicalmente assistita (art. 18 Lé@g2004).

Analisi dei dati del Certificato di assistenza al parto (CeDAP): parti e
tecniche di PMA nell danno 2020

| dati rilevati per | danno 2DAPpreseatdno D& cogentufai c a |
totale sia rispetto al numero di parilevati con la Scheda di Dimissione ospedaliera (SDO) sia
rispetto al numero di nati vivi registrati presso le anagrafi comunali dello stesso anno.

Si ricorda che nel flusso informativo del @&P, tra i trattamenti di Procreazione Medicalmente
Assistita( P MA) , sono inclusi anche i trattament.i f
dati del Registro Nazionale della PMA.

Dai dati elaborati dalla Direzione Generale della digitalizzazione, del sistema informativo sanitario e
della statistica Ufficio di Statistica, del Ministero della Salute, si evince che, nel 2020, delle 397.859
schede parto pervenute, 12.863 sono relative a gravidanze in cui e stata effettuata unaBdAica di
Pertantcsi registrano 3,2 gravidanze in cui e stata utilizeatatecnica di PMA ogni 100 gravidanze.

A livello nazionale circa il 13,7% dei parti c®®MA ha utilizzato il trattamento farmacologico e il
4,9% ha utilizzatoil trasferimento dei gameti maschili in cavita uterina (IUl). La fecondazione in
vitro con trasérimento di embrioni in utero (FIVET) riguarda il 40,4% dei casi mentre la
fecondazione in vitro tramite iniezione di spermatozoo in citoplasma (ICSI) rigua3z8%o dei
casi.

Nelle gravidanze con PMA il ricorso al taglio cesareo e, nel 2020, supeigpetto alla media
nazionale, verificandosi nel 45,7% dei parti.

La percentuale di parti plurimi in gravidanze medicalmente assistite (10,4%) e sensibilmente
superiore a quella registrata nel totale delle gravidanze (1,6%).

Si osserva una maggiore freqaandi parti corPMA tra le donne coscolarita medio alta (3,7%)
rispetto a quelle con scolarita medio bassa (1,7%).

La percentual e di parti con PMA aumenta al C I
14,3% per le madri con eta maggiore diahni.
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Attivita di ricerca

La Direzione Generale dell a Ri ctorstude pogettiedil | 01 |
ricercg mediante il finanziamento della Ricerca Corrente di alcuni IRCCS, che prevedono nelle loro

tematiche di riconoscimengtudirelativiallesic ause pat ol ogiche, psicolc
dei fenomeni della sterilita e infertilita e favorire interventi necessari per rimuovere nonché ridurne

| 6i nci denza, e sul | e tecniche di gnpagrecdo ns er
informazione e di prevenzi one cdneeipreviste flld me i 2 d

comma 1, della Legge 40/2004.

Le risorse per | 6attivit”™ della Ricerca Corre
di cui alla legge sopra indicata. In merito si rappresenta quanto segue.

IRCCS MATERNO INFANTILE BURLO GAROFALO DI TRIESTEnel | 6ambit o del
di RICERCA: MEDICINA RIPRODUTTIVA, MEDICINA MATERNO FETALE E
NEONATOLOGI A, pone | 6attenzione sui meccanisn
per la prevenzione e trattamento della sterilita e PMA, paiiadia e delparto pretermine.

Progetto n. 2761577:Study of the role of iron and other metals in genital and extra genital
endometriosishrough a widespreadadvancedanalysis platform.

Progetto n. 2757902 Le rappresentazioni mentali materne e paterne nel caso alr@azione
Medicalmente Assistita eterologa {MA).

Progetto n. 2757899 Valutazione di tecniche di crioconservazione di ovociti e tessuto ovarico
mediante spettroscopie a raggi X.

Progetto n. 2757919Preclinical study of ovariatissueautotransplantation for oncological patient
fertility preservation.

Progetto n. 2757920Car att eri zzazi one epidemiol ogi ca, c |
del |l adenomi osi
Nell 6ambito della Ricerca Fipmogettoi zzata, ~ stat

GR-201912369521 Preclinical study of ovariatissue autetransplantation for oncological patient
fertility preservation(ancora in corso).

IRCCS OSPEDALE MAGGIORE (MILANO) nel |l 6ambito del | a LI NE
EMERGENZAURGENZA NELLE PATOLOGIEDELLA DONNA E DEL BAMBINO.

Progetto n. 2758222 Ruolo della dieta nel rischio di esiti negativi della procreazione medico
assistita.

Progetto n. 2758264Endometriosi e patologie ginecologiche: analisi delle cause, fattori di rischio,

stili alimentari, sintomatologia e innovazioni terapeutiche.

Progetto n. 2758272 Crioconservazione degli ovociti nella paziente oncologica: impatto sulla
gualita della follicologenesi dei moderni schemi di kséimolazione in urgenza.

Progetto n. 2758293Endometriosi: pa ol ogi a del | 6et ™ fertile fem
sulla qualita della vita della donna. Patologia invalidante con caratteristiche di urgenza sociale.
Analisi dei fattori eziopatogenetici, trattamenti farmacologici e chirurgici, aspetti psicasdegsti.

Progetto n. 2758270Value of care in Procreazione Medicalmente Assistita (PMA).

IRCCS AUSL RESGIO EMILIA IST. TECNOLOGIE AVANZATE
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Progetto n. 2760082Percorso di preservazione della fertilita nella donna con neoplasia mammaria.

IRCCS OSPEDALEPOLICLINICO SAN MARTINO (GENOVA)
Progetto n. 2756065 Oltre la preservazione della fertilita nelle pazienti oncologiche. Follow up
ginecologiceriproduttivo delle pazienti trattate con farmaci gonadotossici.

IRCCS SAN MATTEO (PAVIA)
Progetto n.2762060 Fattori associati ad un basso outcome riproduttivo nella donna infertile e ad
alto rischio di esaurimento ovarico prematuro.

IRCCS IFO-REGINA ELENA (ROMA)

Progetto n. 2756397 Preservazione e riabilitazione della fertilita femminile in oncologia:
Ottimizzamne di un protocollo di analisi mutazionale per garantire la sicurezza del trapianto
ortotopico/eterotopico del tessuto ovarico.

Progetto n. 2756395Preservazione e percorso riabilitativo della fertilita nelle pazienti affette da
neoplasia della mammelkottoposte a trattamento oncologico in fase precoce.

IRCCS OSPEDALE S. RAFFAELE (MILANO)

RF-201912369460:The embryeendometriummultifacetednterface: endometriatavitymolecular
microbiobial and transcriptomic signatures in predictipgegnancyoutcome in infertile patients
undergoingAssistedReproduction Technology proceduf@sicora in corso).

REGIONE TOSCANA
GR-201912369768 Assisted reproductive technologies: a web platform to manage patients with
infertility.

Sono stati altresi stanzidindi sugli esercizi finanziariz020 021, di cui al |l éart.
Legge 160/2019, Bilancio 202002271 Sost egno del |l o studi o, del |
del | 6i nci denz a, perd lsdstégam dtlw retedioy delta gicewa eladehlutazione

delld i nc i d emdansetriasiené! teréitorio nazionale, di cui:

5 progetti neBando Ricerca Finalizzata 2019;
2 Progetti c.d. tolown:

IRCCS MATERNO INFANTILE BURLO GAROFALO DI TRIESTE
Progetto ENDO 202023670288 Pathogenesis of endwetriosis: the role of genes, inflammation
and environment.

IRCCS OSPEDALE MAGGIORE (MILANO)

Progetti ENDO-202023670289:IVF versus surgery for the treatment of infertilagsociated to

ovarian and deep peritoneahdometriosis.

1progettosii Per d mmrsnmat i vi e i nformativi per | a,diagil
presentato dall 6Agenzia nazionale per i servi
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Campagne di informazione e prevenzione

|l progettalfuitre®enoal | a$sS

Lo scenario epidemiologicd et er mi nat o d a |-Co¥-2 fmicalstmunaallethtame®td R S
nel |l 6att uazi o meeening,isopmitutoglurant® k@ fasi idiziali della pandemia.

Cio ha comportato effetti sulle diagngsecoci di numerose patologie.

Al riguardo, perquant o concerne il tumore al seno, | 6 U

insieme con il Policlinico di Modena, ha condotto degli studi che hanno evidenziato un incremento
di diagnosi in fase di malattia piu avanzata, con il conseguente ricoetaantnti piu invasivi.

Ci, premesso, il Minist er dnikmilatdegli Studi tdi®RamaTor i n ¢
Vergata e l@Jniversita degli Studi di Modena e Reggio Emilia ha ideato la campagna
finSenoallaSalut® |, final i zzat eultua deflar ppenenmzioneeer aefar toamoscere le

conseguenze che alcune patologie possono avere anche sulla salute riproduttiva. Focustidel prog
e il tumore al seno, la patologia oncologica piu diffusa tra le donne che, se non diagnosticata
precocementeguo avere effetti irreversibili.

Il progetto, realizzato in sinergia conBgeast Unitdei due Policlinici universitari, intende fornire

uno strumento di conoscenza delle misure di prevenzione oncologica, offrendo la possibilita di
effettuare urconsultomedico telefonico gratuitoalle donne che, avendo compilato il questionario
aname st i co, siano i ndi vi dNehchse incubgihspecidliati, imseguigoialo r
colloquio telefonico, ritengano necessari ulteriori approfondimenti, pairaane la possibilita a
gueste donne di sottoporsi a visita presddréast Unitdei citati Policlinici.

Si precisa che i l avori per la realizzazione
di informazione e comunicazione ha presoavwinel | anno in cor so.
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SEZI ONE 2: AFZEOREGDDNI

In questa sezione vengono riportate le attivita progettuali di ciascuna Regione volte a migliorare
| 6offerta dei servizi di PMA. Come  noto, il
recanten Nor me i n materia di P B D 6\erdva dabaom mpartitoe @b ¢ a |
cadenza annuale, tra le Regioni secondo i criteri stabiliti con il D.M. 15 marzo 2007 per |l
potenziamento dei Centri di PMA. Dal 2018, a seguito del contenimento della spesa pubblica, lo
stanziamento é stato totalnte annullato.

La RegioneAbruzzo ha continuato a consolidailgpercorso di riorganizzazione e di adeguamento
del |l 6assistenza sanitaria i nG.Rnc&T delr28 agost i201F MA ,
nonostante il generale rallentamento delle prestazioni dovuto alle misure emergenziali géalalite
pandemia di COVIELO.

Le strutture della rete pubblica, gia da tempo inserite nel Registro Nazionale ex D.M. 7 ottobre 2005,
hanno assicurato le proprativita nonostante le numerose criticita organizzative che la suddetta
situazione ha comportato.

I n particolare nel corso dell danno 2020:
-0 centro FIVET presso | 60Ospedale San Sal
del | 6anno 2 A042iclidilinsemieazieng mtiaterma e 22 cii di fertilizzazione
in vitro;

- laUOSD.Procreazione Medical mente Assistita p
della ASL 2 Lanciane Vasto- Chieti ha effettuato 314 interventi di agoaspiraziocegeidata
dei follicoli, 188 inseminazioni intrauterine di | livello, 307 tecniche di fertilizzazioni in vitro
di Il livello ICSI (IntracytoplasmaticSperm Injection), 301 trasferimenti embrionali in utero,
2122 ecografie per monitoraggio, 78 biopsie eneloiai, 74 sonoisterosalpingografie per
valutazione delle pervieta tubarica, oltre a 476 visite di primo accesso e 609 visite di controllo
successive alla prima.

Il Centro PMA di Ortona vanta una rilevante mobilita attiva, essendo il 30% dei pazie retn@atv
da fuoriRegione.

La RegioneBasilicata, per rendere conforme alle normative vigenti il CentrediAd el | 6 A. O. F
Ospedale San Carlo di Potenza, come previsto helpye 40)2004 e, per superare le verifiche

i spettive del diSaitdeadelCenttodlaziBnale Erapiani neeessarie per ottenere la
conformita ai rquisiti di Qualita e Sicurezza, ha dovuto accreditarsi pres€erntio Nazionale
Trapianti,essendo il laboratorio di PMA equiparatbum istituto di tessuti.

Per otteneré aicreditamento, pertanto,si r e s 0 n e ¢ e s saaquist@di sfrumentagiahe r e
specifica altamente tecnologica péapplicazione delle tecniche di PMA e alla procedura di
esecuzione di lavori petddeguamento del locale adibitlla criobancauna delle poche banche
pubbliche autolghe presenti sul tatorio nazionale). La mancanza dei requisiti richiesti dalla
normativar i sul t a f ondamealtlaGentmopoddA delx Regiorie Basiticata che
attrae oltral 50% dei pazienti d altreRegioni.

29
Relazione aParlamento sullo stato di attuazione della Legge 40/2004



Di seguita

ELENCO SPEBE PER IL CENTRO PMA ANNO 2020:

A2 3 0. 5 4 e, oihpletamento del laboratorio di Criobiologia dedicalo stoccaggio delle
criobanche strutturalmente rispondente alla normativa.

Determinazione Dirig.2020/D.0113%lel 09/11/2020

A1 9 0. 0 0 Gva PeOsistéma-di Criobanca PMA

Deliberazione del Dir.Gen.n.2021/00206 del 17/02/2021

A9 0. 53 3, BeBn lineubatove@er embrioni coeocamera integrata e software (Tiapse)
Deliberazione cel Commissario conpoteri di Dir. Gen. n. 2018/01310 del 26/11/2018

A30. 042, Pérn flisistema diVditnessing

Deliberazionedel Dir. Gen. n.2021/00075 del 25/01/2021

AL20. 000, @eM.lstaziene iCSla

Deliberazione del Dir. Gen. n. 2019/00856 délr/08/2019

A4 2. 000, érn licappa a flusso laminare

Deliberazione del Dir. Gen. n. 2019/00856 del 07/08/2019

TOTALE: 703.122,62 U0 + iva

Per quanto riguarda €entro PMA di ILivello delltAzienda Sanitaria Locale ASMon essendo
stataerogata | cuna s o mma n e kthtdpasbire mesd Ril@zoE stato comunque
acquistato un ecografo dedicato di tipo ESAOTE MYLAB X PRO 30 con fondi aziendali con
Procedura Bando CONSIP (lotto 4).

La RegioneCampania, con D.C.A. 21/2019, ha regohentato le attivita di PMA ed é stato previsto

che, con successivo atto della Direzione Generale Tutela della Salute, sarebbe stato prédisposto
PDTA per |l a diagnosi prei mpi ant osullpmalattid rare daa | at
LEAAnonch® i requisiti per | daccreditamento in
Con D.G.R.C. n. 105/2020 sono stati chiariti alcuni aspetti relativi alle prestazioni di PMA sia svolte

in Regione Campania che fuori Regione.

Con D.G.R.C. n. 224/2020 sono state date indicazi per gestir e-191nélle mer g
attivita di PMA e sono state date disposizioni per garantire un periodo di proroga, che estende la
possibilita di offrire tali prestazioni fino al mese di marzo 2021, alle donne che, nel periodo di
sospensione del attivita, hanno raggiunto il limite di eta previsto dal D.C.A. 21/2019 in
ottemperanza ai LEA ed abbiano interrotto o rinviato le prestazioni di PMA.

Con D.G.R.C. n. 107/ 2020Regisdamit ofi Truetceelpa tdoe |l |6aa
oncologici per la definizione di un percorso diagnostico assistenziale (PDTA) per pazienti oncologici
che desiderino pcesktevmaedd andlelrGAIOtU.0 Feder

Avellino | e strutture sede di Bi obanca in ott
Biobanca ogni 5.000.000 di abitanti).

Léattivit™ di PMA et er ol og a, nellasrattore pulablciaet éastata 0 n

avviata dall 6A. O. Moscat. di Avell ino e dall b

Europeo rilasciato dal Centro Nazionale Trapianti. Con Delibera di Giunta n. 126/2021 é stato istituito
un apposito camlo per il rimborso delle spese sostenute dalle aziende per il reperimento dei gameti
dalle banche autorizzate.
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Nel 2020 a causa della pandemia da COXtEDsono state sospese le attivita ispettive presso i Centri

di PMA pubblici e privati ma, consideratoh e gr azi e all 6attivit”™ svol:
ispezionati 21 su 26 centri di Il e Il livello, i centri rimasti da ispezionare sono solo 5.

Le attivita ispettive sono riprese nel corrente anno inizialmente solo documentale per ¢roentri
dovevano avere la conferma biennale e, in seguito, in presenza per i centri che dovevano concludere
il primo iter ispettivo.

In ottemperanza a quanto previsto dal DCA 21/2019, é stato chiesto alle ASL di aggiornare il
fabbisogno secondo i dati relatizi numero medio di cicli per milione di abitanti e per milione di

donne e uomini in et” fertile riportato nel
40/2004.

C stato inoltre effettuato un contceadiAMAes ul |
relativi costi (una minima quota viene utilizzata a fini terapeutici non per tecniche di PMA, ad
esempio trattament e | | 6 i p oigogamadaokrom)m o

La RegioneEmilia-Romagng a causa del6 e mer genza sanitaria deter
COVID-19,ha i mpost o misure di contenimento del ri
clinica degli ospedali mediante | a restrizion:
cliniche e chirur gi cpeaficordella Medicing detia Riproduhiome duésta mb i
disposizioni hanno comportatper i mesi di marzaprile 20201 6 ar r est o di tutte
PMA, sia omologhe che eterologhe, ad eccezione delle procedure di crioconservazione dei gameti
finalizzatealla preservazione della fertilita in soggetti oncologici e comunque in pazienti candidati a
terapie gonadotossiche. La ripresa dell datti\
(CNT nota Prot. AOASS 06.05.2020 16223) e regionali generalG@® 404 del 27.04.2020,
Circolare n. 2/2020 del 07.05.2020) e specifiche (Determinazione del Responsabile Servizio
Assistenza ospedaliera n. 10505 del 22/ 06/ 20z
attivit”™ di PMAO) . i Questel wl éi amemhamwume @Qeerer a
sicurezza dei cittadini/pazienti e lo svolgimento delle attivita lavorative sanitarie nel rispetto delle
raccomandazioni di prevenzione e sicurezza, la definizione di indicazioni specifiche per la
riorganizzazione dei percorsi e delle modalita assistenziali. Durante i successivi picchi pandemici

l 6attivit™ di PMA regionale non ha pi% subito
approvvigionamenti di gameti maschili e femminiliB@anche estere da parte di tutti i Centri pubblici
di PMA present.i sul territorio regionale e a

regionale della donazione.

Precisamente, nel periodo genndioembre 2020sono state inviate a bancestere 36 richieste di
gameti per un totale di 47 pailletes giunte presso i Centri di PMA. | centri pubblici di PMA di II/1ll
l'ivell o che hanno effettuato I 6attivit™ di et
7 attivi nel territorioregionale).

Sono proseguite | e procedure di verifica bien
Centri di PMA. Le verifiche per il mantenimento dei requisiti previsti possono essere fatte sia su base
documentale, sia attraverso le visitevdrifica sul campo (B5.R. 853/2015). Tali verifiche sono

state effettuate I n coll aborazionei Rumzane | 6 Ag

accreditamento ed il Centro Nazionale Trapianti. Nel 2020 le verifiche sono state eseguite

prevalentements u base document al e, a causa dell 6emer
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effettuate una visita sul campo e 6 analisi d
7 Centri di PMA di I 1/ 111 |zazioeelptowisoriaCad entn@ovoa i r
centro privato di PMA che ha fatto richiesta di autorizzazione, dopo aver riscontrato il possesso delle
condizioni soggettive e oggettive per poter iniziare le attivita, in attesa di poter effettuare nuovamente
le visite sulcampo. Inoltre, nel 2020 e stato avviato un percorso di valutazione delle attivita di tutti i
Centri PMA pubblici regionali concernenti i volumi e le tipologie di prestazioni offerte con relative
modalita di erogazione, i risultati delle attivita in tenidi gravidanze, aborti e nati, i tempi di attesa

al primo accesso e il personale dedicato. Particolare attenzione verra riservata anche allo sviluppo di
iniziative di formazione e di ricerca. hé&i nda
dei Centri regionali.

La RegioneFriuli -Venezia Giulia nel corso del 2021portera a termine IR Pr ogett o

i mpl ementazi one del |l 6attivit?’ psicol ogiea me
terapeutici, riservato alle coppie che si sottopamgalle tecniche di Procreazione medicalmente
assistita (PMA) eterol oga e a Estaoinnlbempiateprestoe s
i Centro PMA dell 61 RCCS Burlo Garofol o, este
A r a pentazoni mentali materne e paterne nel caso di Procreazione Medicalmente Assistita
et er o theigtende valutare, in particolare, il benessere psicologico dei futuri genitori durante la
gravidanza. Nel corso del 2021 le Aziende sede di un Centro PMA concorrono a predisporre un
percorso per la preservazione della fertilita nei pazienti oncololggcdevono affrontare trattamenti
potenzialmente destruenti la fertilitd, con coinvolgimento di tutti gli specialisti del percorso
terapeutico.

La Regiond.azio,con | 6adozi one del ddacthgennaio 2018, h. 1,Cecoamtmni s s

ALeggde0/MR.004 art. 18. Approvazione delle 1line
tecniche di procreazione medical mente assist]
favorire | 0ac¢ baernpartdo trali teatri pukbliced PMAI finanziamento di

4. 431.387, 20 tr as fakte dat 2004 dl2017 évregolarmente impegndte hel a
pertinenti esercizi finanziari del bilancio regionale.
Nel medesimo OC.A. 1/2019 ha individuato le linee progettuali che dovevano esgéda dalle
Aziende per | 6utilizzo dei fondi ministeriald
Con le successive Determinazioni G03041 del 19/03/2020 e G05903/2020, la Regione ha provveduto
alla liquidazione alle aziende del fondo per le tecnicHeMIA, sottolineando che:
1. i finanziamenti asegnati devono essere utilizzati esclusivamente per la realizzazione delle
specifiche linee progettuali individuate dal Decreto del Commissarotad gennaio 2020,
n. 1, nel rispetto della documentazione tecnica gia trasmessa alla Regione e da questa
approvata;
2. le aziende interessate sono tenute a trasmettere alla Direzione Regionale Salute e Integrazione
Sociosanitaria relazioni semestrali sullo stato di avanzamento delle attivita finanziate.

La trasmissione delle relazioni semestrali non é statarareftettuata a causa deltantingente
situazione epidemiologica.
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La Regiond.iguianel | 6anno 2020 ha svolto |l e seguent.
Centri PMA Regionali pubblici di Ill livello
- A.0.U. San Martina Centro Fisiopatologia della Riproduzione Umana.O. Ogetricia e
Ginecologia- Genova;
- Ospedale Evangelico Internazionat@éentro di PMA Medicina della Riproduzioh&enova;
V Prestazioni ordinarie e rendicontate annualmente dalle strutture stesse tramite Registro
Nazionale PMA;
V Mantenimento dei requisiti d&.Lgs. 191/2007 e 16/2010 e s.m.i.;
V Collaborazione con il CNT per la formazione continua dei Valutatori addetti alle visite
di verifica dei centri PMA;
v Creazione di percorsi ad hoc inogp di pandemia COVIELY, per consentire la
prosecuzione delle attivita ¢iMA in piena sicurezza. Sono stati attivati protocolli
secondo le linee guida della Societa Italiana di Ginecologia ed Ostetricia (SIGO), tra i
cui autori risultano i responsabili dei due centri ligurit{dGosta e dott.ssa Anselmi,

entrambi membri del Gruppo di Interesse Speciale Sterilita della SKGE@®yiggi, A.
Borini, M. Cost a, G. D6 Amat o, L. Gi anarol i, N .
Group position paper on ART treatmemind COVIBD19 pandemicltalian Journal of Obstetrics and
Gynecology. September 20200l. 32N. 3154-162.

Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria
V Monitoraggio Regione Liguria CNT dei requisiti dei D.Lgs. 191/2007 e 16/2010 e
S.m.i.;
V Mantenimeto competenze Valutatori regionali addetti alle visite di verifica dei centri
PMA, iscritti al registro istituito presso il CNT;
V Partecipazione ai tavoli tecnici istituzionali (CAABMA, Riunioni tecniche CNT
Registro Nazionale PMA).

Nella Regiond.ombardia, a causa del | 6emer ge 68QViD-19 anlidtaatrtiiav
di sperimentazione della Banca regionale di crioconservazione dei gameti presS&.la. &rande
Ospedale Metropolitano Niguarda di Milanibcui progetto e stato apprato dalla delibera di Giunta

n. 1X/1593 del 07/05/2019 ha subito un rallentamenta@on la conseguenza di impedire lo
svolgimento delle attivita in coerenza con quanto programmato.

Pertanto si e ritenuto necessario prorogare la durata della sperimestaaiaia ad ottobre 2019

fino alla data del 31 maggio 2021 a parita di finanziamento.

La RegioneMarche con DG.R. 908/2019 - Procreazione Medicalmente Assistita (PMA)

Disposizioni attuative D.P.C.M. 121-2017 approvazione criteri di ammissibilita e aggiornamento

nomenclatore tariffaric Revoca DGR n. 207/201k coerenza con quanto previsto daPiC.M.

del 12/01/2017, ha provveduto ad emanare le nuove norme dsacaka PMA.

In considerazione della persistente pandemiaC@&/ID-19 con DG.R. 523/2020- Epidemia

COVID-19: Piano di riorganizzazione delle Attivita di Ricovero ed Ambulatoriali presso le Strutture

Ospedaliere Pubbliche e Private accreditate del Siat&anitario Regionale tra le attivita non

procrastinabili sia ambulatoriali che di ricovero, la Regione ha incluso quelle programmate volte alla

tutela della salute matersfiofantile tra cui le procedure di PMA, oltre a tutte le attivita programmate
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di ambito oncologico, come stabilito nella circolare del Servizio Sanita/GORES n.0360775 del
02/04/2020.

Infine, & in corso la costituzione di un tavolo di lavoro per la definizione di un percorso diagnostico
assistenziale (PDTA) per pazienti oncologici cheidierino preservare la fertilita. Tale PDTA
svilupper™ ul t e rPMA mediantet lee realizazidne di perrcorsi strdtturati per i
pazienti e garantira la progettazione e implementazione di processi di innovazione orientati a divenire
un riferimento a livello regionale

Per la RegioneMolise s o n o i n vigor e, anche per |l 6anno
Determinazione Dirigenziale n. 1497/2018 e Determinazione Direttoriale n. 245/2018

Per gli anni 2018, 2019 e 2020 non sono state inteoitat | sor se finalizzate a
|l egge, per cui |l e iniziative poste in éeMAere

sono state assunte in coerenza con le disponibilita e le indicazioni di cui ai citati provvedimenti.

La Regione Piemonte ha trasmesso, in dettaglio, gli elementi comunicati dalle Direzioni
Generali/Sanitarie delle ASR a cui afferiscono i Centri pubblici PMA, potenziali destinatari del
AFondo per l e tecniche di procreazione me d i
Legget 0/ 200 4, i n relazione alle progettualit”™ poc
VCentro di Fisiopatol ogia del In&€i Ritpr aldckd 4 iao
e dell a Sciemp@QaSant gAmnadodo
Le risorse economiche investite plgpotenziamento del Centro hanno mssato ambiti
strutturali e tenologici del Cento stesso e del laboratorid\FEET annesso, nel dettaglio:
- acquisto di un nuovo congelatore a discesa programmabile per la temperatura, necessario
per la crioconservazine, con metodo lento, di frammenti di tessuto ovarico prelevati da
pazienti affette da patologie oncologiche e quindi a rischio di perdita del patrimonio
follicolare e della fertilita (Programma Fertisave);
- realizzazione di lavori di adeguamento strigter del Laboratorio richiesti dal team
ispettivo del Centro Nazionale Trapianti (CNT) dopo ispezione-degidgno 2019 al fine

di una mi gliore i ndividuazionel/ separazio
procedure di ampliamento e migliore com@nz i o n e tra | 6area r
Al aboratorio di embriologiad e Al aborator

-conclusione procedura dil apsewi cthe ¢ierunet
lo sviluppo embrionario durante la coltura e di ricavarne imporidetii relativi alla
cinetica delle fasi di fecondazione e dei vari stadi di clivaggio embrionario;

- richiesta di acquisto (approvata ed in via di espletamento) di una nuova cappa biologica
a flusso | aminare da dest idmgnosdco.al | datti vi

V Centro Tecniche di Riproduzione Assistita- ASL A Ci t t ©  dpressd la Casa o 0
della Salute Valdese
Nel corso del 2020 e stato dato avvio al progétte ma r t S tcherh& prewistoAilo
passaggio delle prime visite/colloquio al
presenzado, i n appil6l8 dekzOB/@7/2@20 id ®rhal dateleed@inaR . €
anche alla | uce deaVviDide Quesiaimiativa ai & ikadiznataccon d a
Isorisorse, senza aggravio per il bilancio aziendale.

V Centro Fisiopatologia della Riproduzione Umana A. S. L. -P@MNE S Tr i nit
di Fossano
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Grazie alle risorse economiche stnedmese at e
di febbraio 2020 I a S.S. Fisiopatologi a
Ispettivo effettuato dal CNT/Regione Piemonte ai sensi del D. Lgs 191/2007 e 16/2010 e
ha ricevuto certificazione con a®Regstpnazi
Europeo ACompendi umo.

Léazienda, nel periodo dbéosservazione, h e
implementare la preservazione della fertilita in pazienti giovani affette da patologie
neoplastiche e altre malattie invalidantper sottoposti a terapie gonatissiche, con
possibile successiva compromissione della fertilita.

Tale progetto ha dato vita ad un PDTA aziendale e sono, in fase di attuazione, attivita di
divulgazione finalizzate alla sensibilizzazione su una tematsadedicata.

Sono gia iniziate le prime crioconservazioni ovocitarie, in aggiunta alla crioconservazione

di gameti maschili, gia offerta dal Centro; le successive fasi del progetto troveranno piena
attuazione nel corso del 2021.

V Centro di MedicinadellaRi pr oduzi onfieMadgeglilobrAeOW el | a Car i
-P.O.1 San RddGaliaied
Nel corso dell danno di riferimento sono
aziendal e, per I 6acquisto del | etadeeCGPAent i
- Termostato a secco, aggiudicato il 31/08/2020;
- Tavolo in acciaio inox, aggiudicato il 06/08/2020;
- Telecamera per mi croscopi o, aggiudicat
Regione Piemonte ed in part epecronl &dai nsnpoo n2

V Centro di Medicina della Riproduzionei ASLA ATROO.A Car di naldiA@ s s ai
L6Azienda ASL AT ha effettuato investi men
impiantistici in ottemperanza a quanto richiesto dal team ispettivo CNT/Regione Piemonte
a seguito della visita effettuata nel marzo 2019; in dettaglio, si € provveduto
all dinstallazione del sistema di remoti zz
dei sensori O2 nel locale di crioconservazione.

Sono state inoltre acquistate le seguenti attrezzature:
- 1 guida per ago da pick up.

Nella RegiondPuglial 6 i nete @ai @entri PMA, sia pur gia definita, € ad oggi in fase di revisione.
Inoltre si sta procedendo a modificare il Regolamento Regionale avente ad oggetti i requisiti
strutturali, organizzativi e tecnologici, nonché le relative procedure dei citati.centri

La Regione, in quanto ancora in Piano Operativo, non eroga prestazioni con oneri a carico del SSN.
Resta inteso che viergarantitoun corir i budc @ a ie 0 achdsesottopprmo a tale
procedura.

La RegioneSardegna con laLeggeRegionale 2&licembre 2018, n. 48, art. 8 comma 23, nelle more

del |l 6adozione degli atti organizzativi necess
inserite nei LEA delle tecniche PMA eterologa e fino alla pubblicazione del decreto ministeriale di
definizione delle nuove tariffe massime delle prestazioni di specialistica ambulatoriale, al fine di
tutelare il diritto di genitorialita delle coppie che desiderano formare una famiglia, ha autorizzato per

l anno 2019 | a spesar a@aialelua oc a3pmi.e0 0r0e spiede ngtair «
tecniche di PMA di tipo eterologa, da effettuarsi presso strutture pubbliche o private accreditate in
ambito nazionale e internazionale.
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Tale stanziamento é stato riconfermato con approvazione della teggmale del bilancio di
previsione, anche per il 2020 e per il 202Ton DG.R. 40/9 del 04/08/2020 sono state trasfeaita

ATS le risorse finanziarie finalizzate @kccesso alle tecniche di PMA di tipo eterolgue la
copertura delle spese samie e delles pese di Vi aggama 202 & inbarsG diR . [
approvazione. Con la suddetta deliberazione sono state inoltre regolamentate le procedure per
accedere al beneficio previsto, secondo quanto indicato nella delibera stessa

LaRegioneSicilia e vincolata dal regime economico finanziario del.dPi ano di Ri entr
consente | 6er ogazi o mpatantbpssendo statiutdizzaii tth iifonde astegnati L E .
a questa Regione fino al 2018, non si sono piu potute erpgeastazioni di PMA con costi a carico

del Servizio Sanitario Regional€on D.P.C.M. 12/01/2017, le tecniche di PMA, finalizzate al
trattamento delloinfertilit™, sono state inse
Salute non ha pubbhto il previsto nomenclatore tariffario (art. 64, comma 2 del sopracitato
D.P.C.M.) e, pertanto, di fatto, le tecniche di PMA non rientrano ancora tra quelle a carico del SSN.

La RegioneToscanacomunica che non sono intervenute modifiche rispetto a quanto gia trasmesso

|l danno scor so. Con | a DGR n. 867/ 2018, avente
Azioni per | o sviluppo dell a r et eciltreaagsegoaniané € p
risorse all 6Azienda USL Toscana Sud Est o, sor

attuare mediante progettualita specifiche, per creare le condizioni organizzative ed assicurare le
competenze adeguate per il buon funzimeato della rete clinica regionale per la Prevenzione e cura
dell 6infertilit”™ (DGR n. 777 del 17/07/2017) .
La Regione, consapevole delle difficolt?aW per
Covid-19, ha provveduto con nota prot. 0397030 del /20020 a prorogare fino al 31 marzo 2021 i
criteri di erogabilita previsti dalla normativa regionale (DGR 1197/2019) per fruire delle prestazioni
di PMA programmate.

La Regiondmbria n e | corso del 2020, a hacideniifccatol d ©dalp 6 e me
dell a Media Valle del Tevere, dove ha sede il
Ospedale COVID. Il Centro ha pertaninterrotto le attivita dal 108/2020 al 1007/2020. I
materiale biologico (gameti ed embrioni) crioconservagb periodo di chiusura, e stato trasferito e
preso in carico dalla Societa Cryolabsrl che lo ha riconsegnato al Centro PMA nel giugno 2020. Dopo

|l a ripresa delle prestazioni, ~ stata predis
tamponembecol are COVI D, uno all déinizio della sti
sommi ni strazione dell 6hCG, subito prima del [

evitare, per quanto possibile, lo spostamento delle coppie presse ldes€kbntro, e stata istituita la
possibilita di visita in telemedicina, sia per i primi collogthie per i colloqui successivi.

La Regione/ a | | e [fibofab281i7,ai sensi dellaegge40/2004 ha trasferito i finanziamenti

assegnata | | 6 unndca Raniet aria Locale della Regione (
di funzionamento, sia in termini di risorse umane che strumentali, del Centro sterilita situato presso
| 6Ospedale regionale AU. Pariniatddi, Adaedt &.or Gml

2020 non sono state poste in essere nuove iniziative.
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La RegioneVeneto nel corso del 2020, per quanto reso possibile dalla situazione emergenziale, ha
proseguito, tramite i gruppi di lavoro costituiti ad hbo) a t su questéematiche:

A el aborazione del protocoll o per |l a diagnosi
Centri regionali;

A individuazione delle prestazioni da erogare
per pazienti con patoldgtumorale;

A esenzione dalla compartecipazione alla spes

alla donazione di gameti.

Dai lavori finora svolti e dalle valutazioni su quanto avvenuto a causa della pandemia da-C®)VID

€ emersa, inait e , | 6esi genza PMAvee nigla pceorncso rdsear adeol laal | 6 i
pil ampia dedicata alla tutela della donna e della maternita.

La RegioneCalabria non ha inviato al Ministero la documentazione relativa alle attivita svolte pur
in assenza del Fondo.
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SEZI ONE ATl &l TDEABTI TUSUPERI ORE D
SANI TEé

Questa terza sezione della Relazione  stata
Nazional e PMA, I n base i@lbolldcamma 5 delideggen.|4@/2004,a i S €
sull 6attivit”™ delle strutture autorizzate, CC

delle tecniche e degli interventi effettuati e si apre con una presentazione del Registro Nazionale della
Procreazioe Medicalmente Assistita, dove sono descritti i suoi compiti e la sua funzionalita e che
presenta il sito welwywwe.iss.it/rpmache si configura come piattaforma operativa del registro stesso

e come strumento di difsione e di raccolta dei dati.

Quest dguimdicesmh aedi zi one dell a Relazione al Mi ni
tecniche di Procreazione Medical men2dellakeggei st i
40/2004, presenta dati dizaati seguendo un percorso piu organico per facilitaigsultazione

del dato.

Il primo capitolor i porta | a sintesi dei dati presentat.i
deld a ¢ c e &delle becniche ton i diversi indicatori espresisi rapportando il numero dei cicli
esequiti alla popolazione femminile in eta fertile che calcolando la percentuale di nati da PMA sui
nati nella popolazione gerale e valutando inoltre la migrazione regionalelpérac cess o al | «

Il secondo capitolo dedi cato all 6anali si dei risultat:i
[l livello con il dettaglio per le diverse tecnichegali i Cicli a fresco(FIVET edICSI), i cicli con

tecniche da scongelamento di embrioni (FERFrozen Embryo Redacement)e di ovociti (FO -

Frozen Oocyte), le tecniche applicate con gameti donate le tecniche nelle quali vengono
eseguite le indagini genetiche preimpianto (PGT Preimplantation Genetic Test)Per ogni
tecnica | danalisi  stata completata con | a p
esiti descritti in funzione delle diverse classi di eta delle pazienti trattate. Infine é stata aggiunta una
sezione in cui vengono analizzalcuni indicatori chiave necessari a valutareslaurezza

nel | 6 ap pdelle eaizhe di RMA, anche mettendole a confronto tra di loro.
Il terzocapitoloe dedicatoal r end che descrive | dapplicazione

anni di ativita tra il 2005 e il 2019.

Il guartocapitoloé dedicato alle caratteristiche dei centri PMA.

Il numero dei centri e il numero dei cicli effettuati, il numero dei trasferimenti e delle gravidanze
vengono analizzati secondo la tipologia dei servizi affeximole di cicli effettuati, la mole di attivita
sostenuta dall 68SSN, wvariabili c¢che caratterizz

Il quintocapitolo dedi cato all éanalisi dei cicli di P M
la inseminazione intrauteri@JIl 1 IntraUterine Inseminatiorgpplicata sia con il seme del partner

della coppia che con il seme donato. In questo capitolo sono valutati i risultati e gli esiti, la sicurezza,

| 6accessibilit”™ e il,e ncoanrcaht® d rdoiasntdiacnteen tdoe in ecle nte
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http://www.iss.it/rpmac

TOTALE TECNICHE APPLI CATE INCLUSA LA DONA ZIONE DI
GAMETI -2019(1 Il -lll LIVELLO )

1 346 centri di PMA attivi nel 2019di cuil43 di | livelloe203 di Il e Il livello

9 78.618 coppietrattate con tecniche girocreazione medicalmente assistita di
primo, secondo e terzo livello

99.062 cicli di trattamento iniziati
19.554 gravidanzeottenute

13.003 parti documentati

=A =2 =2 =

14.162 bambininati vivi che rappresentano 1436 del totale dei nati in Italia
nel 2019 (420.08 nati vivi, Fonte: ISTAT)

39
Relazione aParlamento sullo stato di attuazione della Legge 40/2004



CICLI TOTALI DI PMA INIZIATI NEL 2019

cicli di trattamento

iniziati
‘ 99.062 ‘
con gameti della coppia con gameti donati
89.376 90,2% 9.686 9,8%
l-111 livello I livello [I-111 livello I livello
73.481 15.895 8.995 691

tipo di tecnica

applicata
I , tipo di gamete
donato
|

cicli a fresco FER FO

50.324 68,5% 21.796 29,7% 1.361 1,9%
ovociti ovociti+seme seme
6.867 76,3% 532 5,9% 1.596 17,7%
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BAMBI NI NATI VI VI DALLOAPPLI CAZI ONE DI TUTTE LE TECN
bambini nati vivi
‘ 14.162 ‘
con gameti della coppia con gameti donati
11.873 83,8% 2.289 16,2%
11-111 livello | livello [I-111 livello | livello
10.607 1.266 2.190 99
tipo di tecnica
applicata
| tipo di gamete
donato
cicli a fresco FER FO
5.797 54,7% 4.637 43,7% 173 1,6%
ovociti ovociti+seme seme
1.724 78,7% 145 6,6% 321 14,7%
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Sintesi dei dati ©per | 6ann
Sinteside |l | 6appdeilclaez itoenceni ¢c he di PMA di [ I
Tecniche che utilizzano gameti Tecniche che utilizzano gameti
della coppia donati Tutte le
Cicli a tecniche
" ; di -1
fresco Ovociti Doppia Seme .
(FIVET- FER FO donati  donazione  donato livello
ICSI)
N° di coppie trattate 41.149 17.562  1.248 5.815 462 1.397 67.633
N® dilcicli inizial 50.324  21.796 1.361 6.867 532 1.596 82.476
/scongelamenti
N° di prelievi 46.090 - - - - - 46.090
N° di trasferimenti 28.731 21.078 1.071 6.346 502 1.224 58.952
con 1 embrione (%) 44,8 76,0 43,8 72,4 70,5 60,4 59,5
con 2 embrioni (%) 46,7 22,7 51,4 26,9 29,3 36,2 35,7
con 3 o0 + embrioni (%) 8,5 1,3 4,8 0,7 0,2 3,4 4,8
N° di gravidanze cliniche 7.753 6.758 242 2.359 208 467 17.787
Gravidanze per cicli iniziati 15.4 31,0 17.8 34.4 391 29.3 i
/scongelamenti (%)
(CTEIE EMEE (727 27,0 21 226 37,2 41,4 38,2 .
trasferimenti (%)
Gravidanze cumulate per 29.3 ) i i i
cicli iniziati a fresco (%) '
Gravidanze perse al 10,4 10,2 7.4 11,5 11,1 15,4 10,6
follow-up (%)
Esiti negative delle 25,8 273 335 22,8 27,0 25,3 26,1
gravidanze monitorate (%)
N° di parti 5.151 4.412 149 1.612 135 295 11.754
Parti singoli (%) 87,3 94,9 84,6 92,7 91,9 91,5 91,0
Parti gemellari (%) 12,3 5,0 14,8 7,1 8,1 8,1 8,7
Parti tripli o + (%) 0,3 0,1 0,7 0,2 0,0 0,3 0,2
Parti per cicli iniziati 10,2 20,2 10,9 23,5 25.4 18,5 i
/scongelamenti (%)
* Stima ottimistica dei parti
per cicli 11,4 22,6 11,8 26,5 28,6 21,9 -
iniziati/scongelamenti (%)
N° di bambini nati vivi 5.797 4.637 173 1.724 145 321 12.797
Bambini nati vivi per cicli 115 213 12,7 25,1 27,3 20,1 .
iniziati/ scongelamenti (%)
*valore stimato ipotizzando che tutte le gravidanze perse al follow-u p, di cui non conosciamo | 6esi't

stessa evoluzione delle gravidanze monitorate.
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Sintesid e | | 6 a p pdelle anizhe di RMA di | livello

(Inseminazione Semplicé IUl) per | 6anno 2019
Inseminazione semplice
Tutte le
con seme del con seme : .
tecniche di |
partner donato .
livello
N° di pazienti 10.471 514 10.985
N° di cicli iniziati 15.895 691 16.586
N° di inseminazioni 14.370 656 15.026
N° di gravidanze cliniche 1.638 129 1.767
Gravidanze per ciclo iniziato (%) 10,3 18,7 10,7
Gravidanze per inseminazione (%) 11,4 19,7 11,8
Gravidanze perse al follow-up (%) 11,1 12,4 11,2
N° di esiti negativi 297 23 320
Esiti'negative delle gravidanze 20.4 204 204
monitorate (%)
Ne di parti 1.159 90 1.249
Parti singoli (%) 91,4 88,9 91,2
Parti gemellari (%) 7.9 11,1 8,1
Parti tripli o + (%) 0,8 0,0 0,7
Parti per cicli iniziati (%) 7,3 13,0 7,5
f 'St.|m.a ottimistica dei parti per cicli 8.2 14,9 8.5
iniziati (%)
N° di bambini nati vivi 1.266 99 1.365
Bambini nati vivi per cicli iniziati (%) 8,0 14,3 8,2
* valore stimato ipotizzando che tutte le gravidanze perse al follow-up, di cui nonconosci amo | 6esi t o,
mediamente la stessa evoluzione delle gravidanze monitorate.
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Sintesi delfattivita e monitoraggio delle gravidanze. Anni 2047 2019 6 anni)

2014 2015 2016 2017 2018 2019

Centri attivi tenut 362 366 360 366 345 346
% centri che hanno fornitodatia | | 6 | 100 100 100 100 100 100

Tutte le tecniche
(IUI, tecniche a fresco , scongelamento di embrioni e di ovociti,
donazione di gameti maschili e femminili)*

N° di coppie trattate 70.826 74.292 77.522 78.366 77.509 78.618
N° di cicli iniziati 90.957 95.110 97.656 97.888 97.509 99.062
N° di nati vivi 12.720 12.836 13.582 13.973 14.139 14.162

Tecniche di Il e lll livello
(tecniche a fresco, sc ongelamento di embrioni e di ovociti,
donazione di gameti maschili e femminili)

N° di coppie trattate 55.859 59.747 63.724 65.943 66.083 67.633
N° di cicli iniziati 67.054 72.048 75.889 78.457 79.735 82.476
N° di gravidanze ottenute 13.642 14.391 15.405 16.793 17.042 17.787
% di gravidanze perse al follow-up 10,8 11,3 10,2 11,9 9,7 10,6

N° di parti 9.252 9.512 10.386 11.094 11.428 11.754
N° di nati vivi 11.037 11.029 11.791 12.454 12.646 12.797

Indicatori di accesso alle tecniche di Il e lll livello

Cicli iniziati per 1 milione di donne in eta
feconda (15-45 anni)

Cicli iniziati per 1 milione di abitanti 1.103 1.175 1.237 1275 1.297 1.341

5860 6.341 6.781 7.106 7.341 7.697

Tecniche di | livello
(Ul e donazione di gameti maschili)

N° di coppie trattate 14.967 14.545 13.798 12.423 11.426 10.985
N° di cicli iniziati 23.903 23.062 21.767 19.431 17.774 16.586
N° di gravidanze ottenute 2.399 2466 2429 2.078 1952 1.767
% di gravidanze su cicli iniziati 10,0 10,7 11,2 10,7 11,0 10,7

% di gravidanze perse al follow-up 18,2 16,8 15,0 13,9 11,7 11,2

N° di parti 1530 1.649 1629 1.396 1.369 1.249
N° di nati vivi 1.683 1.807 1.791 1.519 1.493 1.365
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Si nt e attivita@ mdnitofaggio delle gravidanze delle tecniche di Il e lll livello

congametidella coppia Anni 201471 2019 Ganni)

2014 2015 2016 2017 2018 2019

Tecniche a fresco con gameti della coppia

N° di coppie trattate 45985 45.689 44.965 44.279 42.090 41.149
Ne° di cicli iniziati 55.705 55.329 53.906 53.014 51.087 50.324
Eta media calcolata* 36,68 36,68 36,80 36,70 36,74 36,79
N° di gravidanze ottenute 10.834 10.081 9.326 9.310 8.307 7.753
% di gravidanze su cicli iniziati 19,4 18,2 17,3 17,6 16,3 15,4
% di gravidanze su prelievi 21,3 20,1 19,1 19,4 17,9 16,8
% di gravidanze su trasferimenti 27,2 26,5 25,9 27,5 27,2 27,0
% di gravidanze gemellari 19,5 17,0 15,6 15,0 13,1 12,3
% di gravidanze trigemine e quadruple 1,4 0,9 0,6 0,5 0,4 0,5
% di gravidanze perse al follow-up 11,9 13,1 11,2 13,4 10,9 10,4
Ne di parti 71.277 6.498 6.196 6.029 5.458 5.151
N° di nati vivi 8.848 7.695 7.172 6.951 6.186 5.797
Tecnic he di scongelamento embrioniet ecniche di scongelamento ovociti
con gameti della coppia

N° di coppie trattate 9.669 11.975 13.826 15.722 17.268 18.810
N° di cicli iniziati 11.140 14.432 16.450 18.672 20.905 23.157
N° di gravidanze ottenute 2721 3.633 4366 5294 6.218 7.000
jl'gs.so. di gravidanza cumulativo per cicli 24.3 24.8 25 4 275 28.4 29.3
iniziati a fresco**

% di gravidanze perse al follow-up 5,7 5,6 6,6 7,8 6,6 10,1
N° di parti 1.926 2573 3.044 3.651 4.280 4.561
N° di nati vivi 2128 2.802 3.281 3.893 4565 4.810

*IRegi stro Nazionale raccoglie questo tipo di dato con
Léoet”™ medi a guindi calcol ata considerando i val or e

** || tasso di gravidanze cumulativo per cicli iniziati con tecniche a fresco é calcolato rapportando le gravidanze
ottenute da tutte le tecniche di Il e Il livello, senza donazione di gameti, al numero di cicli iniziati con tecniche a

fresco.
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Sinteside lattivita, risultati e monitoraggio delle gravidanze per le tecniche
applicate con gametidonati. Anni 20142019

2014 2015 2016 2017 2018 2019
Tecniche di Il e 1l livello con gameti  donati
N° di centri (con almeno 1 paziente) 17 69 83 91 101 96
N° di coppie trattate 205 2.083 4933 5942 6.725 7.674
Ne di cicli iniziati 209 2.287 5.533 6.771 7.743 8.995
N° di gravidanze ottenute 87 677 1.713 2189 2517 3.034
% di gravidanze perse al follow-up 26,4 15,7 13,9 15,5 13,7 12,1
N° parti 49 441 1.146 1,414 1.690 2.042
N° di nati vivi 61 532 1.338 1610 1.895 2.190
Tecniche di | livello con gameti  donati

N° di centri (con almeno 1 paziente) 13 52 65 62 73 76
N° di coppie trattate 32 379 517 487 488 514
N° di cicli iniziati 37 513 714 743 691 691
N° di gravidanze ottenute 7 103 137 154 139 129
% di gravidanze su cicli iniziati* - 20,1 19,2 20,7 20,1 18,7
% di gravidanze perse al follow-up* - 30,1 16,8 16,9 16,5 12,4
N° di parti 1 61 98 110 93 90
N° di nati vivi 1 69 119 127 107 99

* quando il denominatore & inferiore a 50 la percentuale non é indicata.
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Il Registro Nazionale della Procreazione Medicalmente Assistita (PMA)

Il Registro Nazionale della Procreazione Medicalmente Assistita raccoglie i dati delle strutture

autorizzatea | | 6applicazione delle tecniche di P MA, d
PMA. E stato istituito con decreto del Ministro della Salute del 7 ottobre 2005 (G.U. n. 282 del 3
dicembre 2005) presso | 0l st iat tuoan$ wp eprrieovries t i

comma 1 della Legge 40/2004 (G.U. n.45 del 24 febbraio 2004). Il decreto prevedel chel st i t u
Superiore di Sanita raccolga e diffonda, in collaborazione con gli osservatori epidemiologici regionali,

le informazioni neessarie al fine di consentire la trasparenza e la pubblicita delle tecniche di
procreazione medical ment e as siedalcomma Sasgesifich che e e
ALe strutture di Cui al pr es e matbrieepidemiolagici cegianalis o n o
e allodolstituto superiore di sanit ™ i dat i nece
altra informazione necessaria allo svolgimento delle funzioni di controllo e di ispezione da parte delle
autorita compe e n €Came indicato nello stesso DM, la finalitd del Registro € quelfadie nsi r e |
strutture operanti sul territorio Nazionale e consentire la trasparenza e la pubblicita delle tecniche di
procreazione medicalmente assistita adottate e dei risuttati & e g Mel Registro sono raccolti i soli

dati indispensabili al perseguimento delle finalita di cui al comma 3:

a) idatiidentificativi, descrittivi, tecnici, strutturali ed organizzativi, relativi alle strutture pubbliche
e private che applicano le téche di procreazione medicalmente assistita;

b)i dat. relativi alle autorizzazioni rilasci
revoche di cui all éart. 12, comma 10, del | a
ottobre 2005 (G.Un.282 del 3 dicembre 2005);

c) i dati anonimi anche aggregati, relativi alle coppie che accedono alle tecniche di PMA, agli
embrioni formati ed ai nati a seguito delle medesime tecniche, nonché agli altri eventi indicati
nell 6al | egat o fattaiper fmalita staistithe o sdientdfiche. t o ,

IRegistroi f unzi onal mente coll egato con altri Regi
di dat i anoni mi anche aggregati, anche mediant
Compitodel6 | st i tuto Superiore di Sanit”™ — quello di
dell a Salute, che renda conto dell éattivit”™ de
epidemiologico, le tecniche utilizzate e gli intemtieeffettuati.

| Registro, i noltre, in base a quanto previs
Araccogliere | e istanze, l e informazioni, i s u
ut ent i r i gua Adahfing, la créeazaonePdMuk sito web si e dimostrata uno strumento
indispensabile che ha consentito di raccogliere i dati e le informazioni per collegare i centri tra loro e
con | 6l stituzione, per promuovVver @ umanaeperdfayariea e
la collaborazione fra diverse figure professionali, istituzioni e la popolazione interessata.

Come funziona e chi ci lavora
| Registro Nazional e PMA <Lentrd Npeondleger falPr@veraione i v i

delle Malattie e Promozione della Salute (CNaPB) | | 61 st it ut o Superiore di
Centro Operativo per gli adempimenti della Legge 40/2004 dotato di autonomia scientifica e operativa
(Decreto ISS del 18 dicembre 2006). Il Registro & formatmeollegato al Registro Europeo delle

tecniche di riproduzione assistitByropean IVF Monitoring Consortiuiin EIM), che raccoglie i dati

dei Registri di al tri 39 paesi europei. Tramit
Registro Mondiale ICMART Ifternational Committee Monitoring Assisted Reproductive
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Technologies L 6 at t i vi to'sindhlesudo pritne gnncs fina alla relazione al Ministro del 2017, é
stata formalmente sottoposta ad audit del Prof.-&ké@dta Nygren, Professore Associato di Ostetricia e
Ginecol ogia pr es s o-dpartimdrtoadrEpidemioldgia Mezlial s Bi bst at i
Stoccolma Past Chairman of ICMART BastChairman of EIM at ESHREA partire dalla Relazione

del 2 Oiitadiaudité stdtatolta dal Prof. Jacques de Mouzon, Segretario del Registro Mondiale
ICMART/membro EIM

Il Registro si avvale di uno staff multidisciplinare con competenze in epidemiologia, statistica,
ginecologia, informaticafarmacologia sociologia e psicologia. Strumento di raccolta dei dati
sull dattivit”™ dei wwe.sstirpmd cfr eatsbt aoaetlepoRegl et de
presente undar ea, con accesso r,idstata & aih oodice d e d i
identificativo e di una passwardaccede ai dati di tutti i centri operanti sul priopterritorio
monitorandone | 0at tCiascuntentro previa autodzpaziooeodelRegione di.
appartenenza, al moment o dell 6i scrizione al Re
password per inserire i propri dakicentri censiti alla data del 31 genn&l021 e iscritti nel Registro
sono328di cui132di primo livello (I livello) e196di secondo e terzo livello (11 e 111 livel)o

Lo gaff del Registro promuove e realizza progetti di ricerca sulle cause patologsitelogiche,
ambientali e sociald@ del Il dinfertilit™, nonche
collaborazione con i centri di PMA, le societa scientifiche che si occupano della medicina della
riproduzione, le aziende ospedaliere, i polidininiversitari, gli IRCCS e gli Istituti di Ricerca. Lo staff

del Registro, inoltre, si occupa del censimento degli embrioni crioconservati, dichiarati in stato di

abbandono (D. M. 4 agosto 2004, ANor me @.nl mat €
Registrqg raccogliendo le istanze suggerimenti e le proposte delle societa scientifiche ha inoltre
promosso e realizzato attivit”™ finalizzate al/ ¢

e della sterilita (art. 11 comma 4 40/2004). Di grande utilita divulgativa sui temi della salute
riproduttiva e lo strumento internet. A tal fine il sito web del Registro viene costantemente implementato
in modo da offrire maggiore spazio dedicato ai cittadini, con documenti di approfondisuetemi
specifici e pagine di informazione di facile lettura, rivolte soprattutto ai giovani.

La raccolta dei dati

Il Registro raccoglie i dati da tutti i centri autorizzati dalle Regioni di appartenenza. In Italia, le tecniche

di PMA vengono effettuate in centri specializzati che si dividono a seconda della complessita e delle
diverse applicazioni delle tecniche ofterin centri di | livello e centri di Il e Il livello. kentridi |

livello sono strutture in cui vengorapplicde solamente procedure thiseminazione Intrauterina
Semplice(lUl o IntraUterine Insemination) ed offrono la tecnica dtriocorservazione degjameti

maschili. 1centri di Il e Il livello , oltre alle tecniche di IUl, usano metodologie piu sofisticate con
protocolli di fertilizzazione in vitro, tecniche di prelievo chirurgico di spermatozoi e di
crioconservazione dei gameti maschili, femminidiembrioni. | dati relativi ai centri di Il e 11l livello
vengono considerati congiuntamente e la distinzione e dovuta al tipo di anestesia che deve essere
applicata per eseguire le tecniche di fecondazione assistita. | centri di Il livello apgimeaoedure

eseqgui bili i n anest esi amentedehtredi 18 vello ap@ich@ozancben e
Aprocedure che necessitano di anestesia gener a:
Sono state create allo scopo dessioni differentila primar i guar dant e | éapplicaz

| livello, o s s Insemimagione Semplice (IUIgon e senza donazione di ganedtl seconda riguardante
le altre tecniche di Il e lll livell@nche con donazione di gamdtirasferimento intratubarico dei gain
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0 GIFT (Gamete Intra-Fallopian Transfer), la fertilizzazione in vitr.
o FIVET (Fertilization In Vitro Embryo Transfer) , | a tecnica di fecondazi
nel citoplasma del | 6azooolCSl (In@ma Cgtoplasmatic Sperm ¢njedtian), s p e r 1
il trasferimento di embrioni crioconservaBER (Frozen Embryo Replacement) il trasferimento di

embrioni ottenuti da ovociti crioconservatD (Frozen Oocyte) la tecnica di crioconservazione degl

embi o ni e deglii ovociti. I centri di I l'ivello
Semplice e |l a tecnica di crioconservazione del
la prima scheda. | centridi Il e lll livello, ovwvereicg | | i che oltre ad applica
applicano anche altre tecniche, hanno | 6obblig:
Loobiettivo fondamentale della raccolta dei dai

centri che Be tecniche adottate nel nostro Paese che ai risultati conseguiti. Infatti, i dati raccolti hanno
consentito e consentiranno di:

U censire i centri presenti sul territorio nazionale;

U favorire | 6otteni mento di un-ergarbzaatvedeidantrimni f o
base ai quali le Regioni hanno autorizzato i centri stessi ad operare;
0O raccogliere, in maniera centralizzat a, [ d

tecniche per consentire allo staff del Registro il confrorato ¢entri e i dati nazionali;

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

U eseguire studi e valutazioni scientifiche;

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

U censire gli embrioni prodotti e crioconservati esistenti.

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

(www.iss.it/rpma  n e | portale dell 61 SS, al Cui i nterno
direttamente oth i n e, i dat i riguardant i la loro attivi:
identificativo e password.

La raccolta dei dat i dell 6attivit”™ — stata fat

due differenti flussi di informazioni.

Laprimafasedel | a raccolta ha riguardat o 2009Gd & statav i t
effettuata dal8 maggio al31 luglio 2020. | centri non adempienti sono stati contattati telefonicamente.

A guesta attivita e stato dedicato il lavoro di quattro membri dello staff del Registro per tutta la durata
del I 6ul ti mo UWma pgraogalals sattembre 2RO di eaaresa necessaria per avere la totalita

di adesione dei centri.

La seconda fas#ella raccolta, invece, ha riguardato le informazioni sugli esiti delle gravidanze ottenute
da trattament i di201PeiAsstatareffetuata dhb ottobre al3D riozembre2020.

Per raggiungere la rispondenza totale e stata prorogata la data di inserimento daflfficicainbre

2020 ed i centri non adempienti sono stati di nuovo contattati telefonicamente. A quedia atsitato
dedicato il lavoro di quattro membri dello staff del Registro per tutta la durata della proroga. Anche in
guesto caso si € raggiunta la totalita di adesione alla raccolta dati relativa al monitoraggio delle
gravidanze ottenmetld eddlelcha ghlei daz iPMAe eseguit e
La modalita di inserimento dei dati ha seguito una procedura validata e standardizzata, realizzata
mediante schede informatizzate. | campi delle schede sono stati previsti per controllare la cdarenza e

conguita dei dati inseriti.
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La procedura ha seguito queste fasi:

1.i centri sono stati autorizzati dall e Regior
2.1 0l stituto Superiore di Sanit ™, pilowenieptrdagh v e du
elenchi forniti dalle Regioni con le domande di iscrizione al Registro e a verificarne la congruita
e | dammissibilit™. Contemporaneamente | 6el e

page del sito internet;

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

4. una volta registrati, i centri inseriscono periodicamente i dati riguardanti la loro attivita, e
provweduto a modificare ed aggnare le informazioni presenti, tranne quelle contenute nella
scheda di descrizione e identificazione iniziale che e stata compilata dallo Staff del Registro.

| dati raccolti vengono elaborati statisticamente e valutati sotto il profilo medico ed edagouan
modo da offrire un quadro dettagliato e compl e
di una relazione annuale predisposta per il Ministro della Sdigt@e relaziona al Parlamento.

Il sito web del Registro

Il sito http://www.iss.ifrpmaé il principale strumento di lavoro del Registro, nonché punto di contatto

e di scambio con le istituzioni, i centri, le societa scientifiche, le associazioni dei pazieittadini.

Il sito web e struttwato sulla base di quattro differenti livelli informativi, diretti a diverse tipologie di
utenti: i centri, che hanno accesso ai dati riguardanti esclusivamente la propria attivita; le Regioni, che
accedono ai dati dei centri che operano nel loro territorid 6 1 st it ut o Superiore
dati nazionali; i cittadini, che possono trovare nel sito informazioni sulla localizzazione, sul livello, le
caratteristiche e le prestaziafiferte dai centri esistenti.

Oltre alla parte dedicata ai centthe godono di un accesso riservato, il sito offre numerose pagine di

informazione su tutti i temi correlati all dinfe
e facilmente fruibile sulle risorse biomediche, scientifiche, culturalipgesano essere di aiuto alle

coppi e con probl emi di fertilit™. C stat a

epidemiologicamente e social mente pi%¥ rilevant
rischio e delle strategie drpevenzi one e di tutela della fert.
soprattutto ai pi % giovani, dove  contenut a
femminile e la fisiologia del me c ¢ a nimgiamo del
del |l 6embrione nell 6utero. <Qiocw tiautowalutaroad delle grapieo ar

conoscenze in tema di riproduzione e fertilita.

Nella stessa area, inoltre, il sito contiene un glossario dei principali termini utilizhativiene
aggiornato costantemente in ragione delle esigenze dedii @téel progresso scientifico.

Di grande utilita sono anche le pagine dedicate alla segnalazione di iniziative scientifiche o culturali sui

temi del |l 6i nf er tcolilaicdrattereescidntifico publdicatéda rviste shecialezate. i

Il sito web del Registro € stato visitato ne2020 da 146.315utenti, con una media giornaliera di
circad00accessi, ed il secondo sito pi%¥ visitato
Sanita.

Costantemente aggiornato e ampliato, infine, € il collegamento ai siti delle associazioni dei pazienti,
delle societa scientifiche, delle istituzioni egili altri Registri Europei al fine di creare una rete di
diffusione di informazioni e di esperienze provenienti da tutto il mondo della PMA.
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Monitoring Consortium
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Capitolo31 Accessibilit”™ dei servizi di

In Italia nel 2019 i centri di PMA iscritti al Registro Nazionale ed autorizzati dadlgioni di
appartenenza erano 346, di cui 220 privati, 106 lild20 privati convenzionati.

| centri in Italia si dividono anche a seconda della complessita e delle diverse applicazioni delle tecniche,
e nel 2019 vi erano 143 centri iscritti come | liveléihe eseguono solo 1U§ 203come centrdi 11/111

livello, cheapplicano tutte le tecniche (IUl, FIVEICSI, FER, FO) Nel 2019, come nel 2018, la
maggior parte (61,0%) dei centri italiamsultanoconcentrati in SRegioni: la Lombardia con 58 centri

pari al 16,8% del totale, la Campania con 45 centri pari al 1330€tia, Lazio e Veneto tutti con 36

pari al 10,4%. Tabella 1). Analizzando solo le tecniche di Il e Il livello si registra che i 203 centri
erano neb4,2% dei casi di tipo privatmd 36,9% di tipo pubblico e nel restante 8,9% di tipo privato
convenzionato. La distribuzione regionale che fotografa le politiche sanitarie adottate dalle diverse
Regioni italiane indica che la presenza di centri publdianaggiore in alcun®egioni del Nord
(Lombardia, Liguria, Friuli Venezia Giulia) e del Centro (Marche); i centri privati sono presenti in
numero maggiore in quasi tutteRegioni del Suck in alcune del Nord (Piemonte, Veneto ed Emilia
Romagna) e del Cémo (Lazio); i 18 centri privati convenzionati sono quasi esclusivamente presenti in
Lombardia (10) ed in Toscana (®igura 1).

| 14 centri che nel 2D non hanno svolto attivita di 1l/11l livello eranoskuatinel Lazio ed in Sicilia,
3 in Campania ed 1 in Emilia Romagna, Piemonte e Mardfecdntri piu grandiche svolgono almeno
1.000 cicli,sonopresentin Lombardia §), Toscana4), Lazio (2) Campania (2) ed in Sicilia (1), mentre
guelli pit piccoli (tra i 100 ed i 200icli effettuati)in Campania (14) e nel Lazio (1Bi¢ura 2).

Il numeio di cicli eseguiti nell&egioni non sempre pero corrisponde alla numerosita dei centri presenti:
come si evidenzia nelligura 3 sonoi centri della Lombardia che eseguono il maggior numero di cicli
in Italia con il 27,6% dei cicli totali.

| centri pubblici sono generalmente di media grandezza, con una mole di &tivie®d0 ed i 500 cicli
effettuati(42,7%), mentre fra i centri privati si rilevano quelli con la mole di attivita pitu contecnma

il 52, che ha effettuato meno di 200 cicli. | centri privati convenzionati hanno eseguito almeno 200
cicli, con il 444% che ne ha fatti piu di 1.0qTabella 2).

Léatti vit "-llldello, iR ddrninidiicicliliniziati, risulta essere maggiormente a carico del
Sistema Sanitario nazionale (SSN) con il 63,0% di tutti i cicli iniziati come somma di quelli effettuati
nei centri pubblici (35,8%) e nei privati convenzionati (27,2%), valori simili a quelli del 2018. Per quanto
riguarda i cicli con donazione digametin v e ¢ e , é stai@suottatpéerla imaggior parte (74,8%) nei
centri privati Tabella 3).

Il 27,3%di cicli iniziati con tecniche a fresco ed il 8% dei cicli che utilizzano gameti donati & stato
effettuatosu pazienti che non risiedono neRagione di appartenenza del centtmalizzando questo
fenomeno peRegione e secondo il tipo di servizio del centro rileviamo chedailita nella maggior
pate dei casi avvien®erso i centri pubblici o privati convenzionati della Toscana e della Lombardia e
verso i centri privati del LazioT@bella 4 e Tabella 5).

La presenza dei centri sul territorio € maggiore nReégioni piu grandi e popolosddbella 1). Ma

guesta offerta potenziale di tecniche di PMA, in alddegioni non si traduce in una offerta reale perché
come abbiamo gia descritto, non sempre un numero maggiore di centri sul territorio corrisponde ad una
maggi or e mol eicatbre de riumerovdi cicli'effettuatdogm rdilione di donne in eta fertile
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epibaltonelllRe gi oni del Nord e del Centro, méandldie i n
sotto della media nazionalBigura 4).

A livello nazionale gli indicatori di attivit?’
Il livello sia per ogni milione di donne in eta fertile residenti ilitt (7.697 cicli)che per milione di
abitanti resident{1.341 cicli) sono in costante aumento. | dati italiani sono comunque ancora inferiori
alle medie europee relagial 2016 (ultimo dato disponibile, calcolato solo per 18 paesi europei che nel
2016hanno riportato i dati del 100% dei cep(fiabella 6). In particolare se analizziamo per gli stessi

indicatori i dati registrati dai paesi europeiaom 6 at t i vit© superiore a 40.
con | 6attivit”™ che si svolge in Italia, rilevi
5.240 cicli nel Regno Unito. Ment r ennualesia nplioe s i
inferiore a quella dellodltalia, | 6i ndicatore r

cicli in Danimarca e 14.136 in Belgio.

Anche |1 0indicatore della percentual e nascite ielamb i n
popolazione generale € in costante aumento ed ha raggiunto il valore del 3,1% nel 2019, valore pari a
guello della media europea nel 2016 ma superiore al 2,6% della Francia ed al 2,7% del Regno Unito. Va
considerato pero che una parte digjaencremento € dovuto ad una forte canbne delle nascite in

Italia (Figura 5).
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Tabella 1. Centri di PMA attivi nel 2019 secondo il livello di iscrizione al Registro per Regione e area
geografica (346 centri). (Valori percentuali calcolati per colonna)

Livello dei centri

Regioni ed aree | Livello Il e 1l Livello Totale
geografiche N % N % N %
Piemonte 10 7,0 13 6,4 23 6,6
Valle d'Aosta 0 0,0 1 0,5 1 0,3
Lombardia 34 23,8 24 11,8 58 16,8
Liguria 4 2,8 2 1,0 6 1,7
Nord ovest 48 33,6 40 19,7 88 254
P.A. Bolzano 3 2,1 3 1,5 6 1,7
P.A. Trento 0 0,0 1 0,5 1 0,3
Veneto 18 12,6 18 8,9 36 10,4
Friuli Venezia Giulia 1 0,7 3 1,5 4 1,2
Emilia Romagna 6 4,2 16 7,9 22 6,4
Nord est 28 19,6 41 20,2 69 19,9
Toscana 8 5,6 15 7,4 23 6,6
Umbria 0 0,0 2 1,0 2 0,6
Marche 4 2,8 3 15 7 2,0
Lazio 8 5,6 28 13,8 36 10,4
Centro 20 14,0 48 23,6 68 19,7
Abruzzo 2 1,4 4 2,0 6 1,7
Molise 1 0,7 1 0,5 2 0,6
Campania 17 11,9 28 13,8 45 13,0
Puglia 5 3,5 11 5,4 16 4,6
Basilicata 1 0,7 1 0,5 2 0,6
Calabria 6 4,2 5 2,5 11 3,2
Sicilia 15 10,5 21 10,3 36 10,4
Sardegna 0 0,0 3 15 3 0,9
Sud e isole 47 32,9 74 36,5 121 35,0
Totale 143 100,0 203 100,0 346 100,0
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Figura 1. Distribuzione dei centri di PMA di llI-lll livello attivi nel 2019 secondo il tipo di servizio offerto
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Figura 3. Distribuzione regionale dei 82.476 cicli iniziati di PMA di lI-lll livello nel 2019
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Tabella 2. Numero di centri di PMA di Il e lll livello attivi nel 2019 secondo il tipo di servizio e la mole

di attivita effettuata

Tipo di servizio

Dimensione Pubblici Privz_ati . Privati Totale

(N° di cicli convenzionati

iniziati) N % N % N % N %
O cicli 5 6,7 1 5,6 8 7,3 14 6,9
1-99 cicli 5 6,7 0 0,0 34 30,9 39 19,2
100-199 cicli 12 16,0 0 0,0 24 21,8 36 17,7
200-499 cicli 32 42,7 3 16,7 24 21,8 59 29,1
500-999 cicli 19 25,3 6 33,3 15 13,6 40 19,7
01.000 cicli 2 2,7 8 44,4 5 4,5 15 7,4
Totale 75 100,0 18 100,0 110 100,0 203 100,0

Dalle analisi successive verranno esclusi i 14 centri che non hanno svolto attivita nel 2019, quindi

| 6anal isi dei dati ri pocentriata sar” basat a
Tabella 3. Distribuzione del numero di centri e del numero di cicli iniziati con tecniche di IlI-lll livello
secondo latipologia di servizio offerto dai centri nel 2019

Tipo di servizio
Pubblici Pr|v§1t| . Privati Totale
convenzionati
N % N % N % N %
N° di centri 70 37,0 17 9,0 102 54,0 189 100,0
Ne di cicli iniziati con tecniche di Il livello
con gameti della coppia 28.548 38,9 21.156 28,8 23.777 32,4 73.481 100,0
con gameti donati 953 10,6 1.317 14,6 6.725 74,8 8.995 100,0
totali 29.501 35,8 22.473 27,2 30.502 37,0 82.476 100,0
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Tabella 4. Distribuzione per Regione ed area geografica dei cicli iniziati con tecniche a fresco con gameti

dell a coppia nell 6anno 20 1Regisnesecqnaozlitigordi servizioeoffertd e nt i
Cicli effettuati su pazienti residenti in altre Regioni
tecgﬁliicﬁgr; in centri pub_blici e _ o
fresco con pr|ve_1t| _ In centrl privati totale
Regioni ed aree gameti della convenzionatl
geografiche coppia N % N % N %
Piemonte 2.653 177 6,7 134 51 311 11,7
Valle d'Aosta 336 245 72,9 0 0,0 245 72,9
Lombardia 15.067 5.009 33,2 18 0,1 5.027 33,4
Liguria 618 45 7,3 0 0,0 45 7,3
Nord ovest 18.674 5.476 29,3 152 0,8 5.628 30,1
P.A. Bolzano 876 66 7,5 213 24,3 279 31,8
P.A. Trento 556 123 22,1 0 0,0 123 22,1
Veneto 2.582 81 3.1 178 6,9 259 10,0
Friuli Venezia Giulia 774 168 21,7 0 0,0 168 21,7
Emilia Romagna 3.648 350 9,6 567 15,5 917 25,1
Nord est 8.436 788 9,3 958 11,4 1.746 20,7
Toscana 5.932 3.253 54,8 21 0,4 3.274 55,2
Umbria 341 25 7,3 30 8,8 55 16,1
Marche 152 21 13,8 0 0,0 21 13,8
Lazio 4.695 472 10,1 1.428 30,4 1.900 40,5
Centro 11.120 3.771 33,9 1.479 13,3 5.250 47,2
Abruzzo 820 104 12,7 51 6,2 155 18,9
Molise 62 0 0,0 47 75,8 47 75,8
Campania 4,551 81 1,8 427 9,4 508 11,2
Puglia 1.941 14 0,7 117 6,0 131 6,7
Basilicata 368 191 51,9 0 0,0 191 51,9
Calabria 549 0 0,0 15 2,7 15 2,7
Sicilia 2.924 25 0,9 59 2,0 84 29
Sardegna 879 2 0,2 0 0,0 2 0,2
Sud e isole 12.094 417 3,4 716 59 1.133 9,4
Italia 50.324 10.452 20,8 3.305 6,6 13.757 27,3
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Tabella 5. Distribuzione per Regione ed area geografica dei cicli iniziati con tecniche di PMA con gameti

donatin el | 6 an sw pa2iénti @sidenti fuori Regione secondo il tipo di servizio offerto
Cicli effettuati su pazienti residenti in altre Regioni
in centri pubblici e
privati in centri privati totale

Regioni ed aree Cicli con convenzionati

geografiche gameti donati N % N % N %
Piemonte 518 6 1,2 132 25,5 138 26,6
Valle d'Aosta 0 - - - - - -
Lombardia 694 45 6,5 243 35,0 288 41,5
Liguria 0 - - - - - -
Nord ovest 1.212 51 4,2 375 30,9 426 35,1
P.A. Bolzano 476 2 0,4 300 63,0 302 63,4
P.A. Trento 115 14 12,2 0 0,0 14 12,2
Veneto 504 1 0,2 106 21,0 107 21,2
Friuli Venezia Giulia 382 200 52,4 0 0,0 200 52,4
Emilia Romagna 1.450 5 0,3 899 62,0 904 62,3
Nord est 2.927 222 7,6 1.305 44,6 1.527 52,2
Toscana 1.534 1.032 67,3 22 1,4 1.054 68,7
Umbria 62 0 0,0 3 4,8 3 4,8
Marche 0 - - - - - -
Lazio 1.502 0 0,0 625 41,6 625 41,6
Centro 3.098 1.032 33,3 650 21,0 1.682 54,3
Abruzzo 12 0 0,0 3 25,0 3 25,0
Molise 0 - - - - - -
Campania 648 0 0,0 43 6,6 43 6,6
Puglia 388 0 0,0 29 7,5 29 7,5
Basilicata 0 - - - - - -
Calabria 132 0 0,0 10 7,6 10 7,6
Sicilia 578 0 0,0 18 3,1 18 3,1
Sardegna 0 - - - - - -
Sud e isole 1.758 0 0,0 103 59 103 59
Italia 8.995 1.305 14,5 2.433 27,0 3.738 41,6
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N° di cicli per milioni di donne
in eta fertile (15-45 anni)

1-1.000 cicli

1.001 - 5.000 cicli

13.040
(33,4%)

2 10.000 cicli

(in parentesi la % di cicli
effettuati su pazienti residenti
in altre regioni)

3.625
(0,2%)

Italia 7.697
(27,3%) 4.632

(2,9%)

Figura 4. Distribuzione del numero di cicli di PMA di Il e lll livello per milione di donne in eta fertile (15-
45 anni) ed in parentesi la percentuale di cicli iniziati con tecniche a fresco eseguiti su pazienti
provenienti da altre Regioni nel 2019
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Tabella 6. Numero di cicli totali di PMA che utilizzano gameti della coppia (FIVET,

ICSI, FER e FO) e delle tecniche che utilizzano ovociti donati (ED) ogni milione di
abitanti ed ogni milione di donne in etafertile in Italia ed in Europa (2005-2019)

cicli di PMA per milioni di

cicli di PMA per milioni di

donne in eta fertile

— abitanti (15 - 45 anni)
rilevazione Italia Europa” Italia Europa *
2005 636 1.115 2.683** 4.008**
2006 692 850 3.328 3.503
2007 736 886 3.569 4.320
2008 800 947 3.905 4.661
2009 865 1.067 4.265 5.455
2010 973 1.221 4.863 6.258
2011 1.063 1.269 5.392 6.556
2012 1.078 1.252 5.562 6.519
2013 1.070 1.175 5.601 6.210
2014 1.102 1.924 5.855 7.608
2015 1.175 1.432 6.341 7.795
2016 1.237 1.410 6.781 7.794
2017 1.275 - 7.106 -
2018 1.297 - 7.341 -
2019 1.341 - 7.697 -
| calcolo per | 6Europa effettuato

partecipazione di tutti i centri (fonte: European IVF Monitoring)

*Per | 6anno
anni

Relazione aParlamento sullo stato di attuazione della Legge 40/2004

2005

i cicli

sono

rapportat.i

sol o

al

per

numer o

61

e

naz

di



3,5

3,0

2,5

2,0

15

1,0

0,5

0,0
2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

Figura 5. Andamento nel tempo della percentuale di bambini nati vivi da tutte le tecniche di PMA di Il
Il livello in relazione al numero di bambini nati vivi nella popolazione generale in Italia ed in Europa,
2005-2019
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Capitolo 3.2 Trattamenti ed esiti delle tecniche diPMA di Il e lll livello
applicatenel | a9 no 201

| cicli di PMA di ll-111 livello si definisconofi a f r geando@loembrionfiormati e poitrasferiti in

utero non sono stati crioconservati, altrimenti se i trasferimenti vengono eseguiti con embrioni
crioconservati sono cickER (Frozen Embryo Replacemeny; se gli embrioni trasferiti sw ottenuti

da ovociti criocons&ati sono cicliFO (Frozen Oocytg. | cicli di Il o Il livello con donazionedi
gametisono effettuattcondonazione di gameti femminili o maschili o di entrambi.

Nel 2019 sono stati iniziati 82.476 cicli di PMA dilll livello, (2.742 cicli in piu rispetto al 2018) di
cui 73481 con gameti della coppia (1.490 cicli in piu rispetto al 2018) e 8.995 con gameti donati (1.252

cicli in piY). AuteenicaFER dbl 8469 pll6,46604+4,8%) a dimindiiscé duella

delle tecniche a fresco dal 64,1% al 61,0%,1%), meat r e r i mane stabile al
scongel amento ovocitario FO. I n generale di min
coppiache passa dal ®,% a |l | 6182%) mevire §i registrana maggiore percentuale per le

tecniche con don@me di gameti che passano dal 9,7% al 10(9%2%) | gametipiu utilizzati nelle
donazionisono gliovocitic he r ap pr e s @& @aumamoorispéttd &l,7,3%odel 2018 (+0,8%)
(Figura 6).

Loapp!l i c azrecnehe e fredcmliminescein maniera uniforme irtutte le classi di eta delle
pazientimentred 0 a p p | deltad&ERaumangsoprattutto nelle pazienti con menat@ianni (+3,5%
sianelle classiCB4 anniche in quella35-39 anni) e la FO non subisce variazioni. Le tecniche con
donazioni di gameti vedono aumentare la loro applicazione in tutte le classi di eta soprattutto nelle
pazienti con almeno 43 anni (+2,4%)\vdagappresentano piu dalmeta dei trasferimenti effettuati con

tutte le tecniche di Hll livello ( Figura 7).
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Figura 6. Distribuzione di tutti i cicli di Il e lll livello applicati nel 2019 secondo la tecnica utilizzata
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3.2.1Risultati delle tecniche di secondo e terzo livelloon gameti della coppia

Tra |l e indicazioni del Il 6infertilit?@ per l e co
delbi nfertil-1%) eads a anfe#iksaidopadica (+0,5%)il fattore sia maschile che
femminile (+0,2%) e il solo fattore femminile (+0,2%). Tra i fattori puramente femminili aumenta il
peso della Aridotta rggieo vaelbviaf G t7ds) ¢ el WR&0) i0aiC
endocrineo v u | a tO@%)iFayura ).

Nel 2019 le coppie che hanno avuto accesso alle texicfecondazione assistita dilll livello con
gameti della coppia sono state 41.149 per le tecniche a fresco, 17.562 per la FER e 1.248 per la FO, ed
hanno effettuato rispettivamente 50.324, 21.796 e 1.361 cicli/scongelamenti.

Diminuiscono i cicli affesco sospesi prima del prelievo ovocitario (da 9,2% a 8,4%) mentre aumentano
quelli interrotti tra il prelievo ed il trasferimento (da 34,1% a 37,7%) e la quota di questi dovuta
all applicazione del ©protocol | ovodtiedenprierudtténato d i
(Afreezealldche passdal 16,1% al 19,2%). La quota di cicli che giungono al trasferimento per entrambe
le tecniche di scongelamento rimane stabile.

Le gravidanze ottenute aumentano da 14.525 nel 2018 a 14.753 nel 20a9%sirecg uenza de | | €
di guell e ottenute con | dapplicazione della F
diminuzione di quelle a fresce564). | bambini nati vivi sono stati 10.607, 144 in meno del 2018,
risultante dall 6 &R end @ too la BO, e @aladdimiouzione di 888ikEon le

tecniche a frescor@bella 7).

Tra le motivazioni delle sospensioni dei cicli iniziati deeniche a fresco, diminuisce la percentuale
dell a fAmancata risposta alla stimolazioneo (d
indicazioni minori Tabella 8).

| 46090 pr el i evi ef f et9thuaantnio nceol nhpboarnt naot 03B.80MocacED | r a z i
equivalente ad una media ddQvociti raccolti in ogni prelievaoDi tutti gli ovociti prelevati il 4,3% é

stato crioconservato (quasi esiltamente con la metodica della vitrificazione), e solo lo 0,05% é stato
donato. Gli ovociti non utilizzati sono stati 85.412 pari al 25,3% dei prelevati, dato in diminuzione
rispetto al 2018.1 numero di ovociti scartatima in metafasell/maturi, che fornisce, sia pur
indirettamente, la misura del numero di ovociti che avrebbero potuto essere fecondati, ma non sono stati
utilizzati, € in diminuzione rispetto al 2@&lsia in valore assoluto che in percentuale

Per le tecniche a fres@mno stati inseminati 238.826 ovociti pari al4P@,di quelli prelevati con una
media di 52 ovociti inseminati per ogni prelievo eseguiRer la tecnica FO sorsbatiinseminati 5.939
ovociti pari al 77,3% di quelli scongelati con una media di 4,4 ¢tivoei ogni ciclo di scongelamento.

Il tasso di fecondazione, ottenuto rapportando il numero di ovociti fecondati al numero di ovociti
inseminati, € uguale a 8% per le tecniche a fresco e 70,4% per la Fabélla 9).

Nel 2019in Italia gli embrioni formati e trasferibiBono statin totale95.847 (2.826 in meno del 2018)

di cui 93.574 con tecniche a fresco (2.964 in meno) e 2.273 codF&in( piu). La percentuale di
embrioni crioconservati aumenta sia per le tecniche a fresco (+4,3%) che per la FO (+5,4%). Degli
embrioni formati ne sono stati trasferiti 47.270 a fresco (5.660 in meno del 2018), 1.724eworicka

FO (73inmeno)e 21.078on | a FER (1.259 in pi?). La medi a
|l e tecniche a fresco e per |la FO e rimane stab
Per quanto riguarda la distribuzione dei trasferimenti secondo il numero di embrioni trasferiti, aumenta
la percentuale di trasferimenti con un embrione per tutte le tecniche apglic&i@% per il fresco,

65
Relazione aParlamento sullo stato di attuazione della Legge 40/2004



+5,8% per la FER e +8,7% per la FO) e contemporaneamente diminuiscasierimentcon 2 €2,7%,
-4, 7% e-5% rispettivamente) e conednbrioni(-3,1%,-1% e-3,6%) (Tabella 10).

Aumentano il numero di cicli di crioconservazione e di ovaxibconservatma diminuisce il numero
medio di ovociti per ciclala 7,3 a 6,9. Aumentano anche il numero di cicli e di embrioni crioconservati,
mentre il numero medio di embrioni crioconservatiane invariatqTabella 11).

La percentuale di cicli a fresco che non arrivano al trasferimento aumenta dal 34,1% del 2018 al 37,7%
del 2019 L a causa principale per cui i cicli vengono interrotti prima del trasferimento e il congelamento
di tutti gli zigoti o degli embrioni tienuti per il sopravvenuto rischio di sindrome da iperstimolazione
ovarica severa (OHSS) per la pazief®¥%). Se a questo valore si aggiunge lo 0,6% di interruzioni con

il congelamento di tutti gli ovociti prelevati alla pazieper rischio OHSSsi rilevacomplessivamente

| 6i nt epenrrischia do@HSPari al9,6% (+14% rispetto al 2018).

Il congelamento di tutti gli zigoti/embrioni ottenuper rischio OHSS, non per rischio OHSS e per

| 6esecuzione di i ndeompona congdesnsel tviacnheen tper e8.83G@nlit aenrtrou
pari al 9,26 d e i prelievi effettuati, fenomeno che
protocoll o terapeutico che prevede | 6interruzi

congelameto di tutti gli embrioni ottenuti per poterli trasferire in un ciclo successivo. Questo dato
registra un consistente aumento a partire dalla rilevazione del 2013: se dal 2005 al 2012 la percentuale
di prelievi interrotti era compragra un minimo di 0,6% nel 2008 ad un massimo di 1,8% nel 2011, dal
2013 questa percentuale aumefitta a raggiungere il 19,2% nel 201Bapella 12).
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Infertilita maschile
8.895
21,6%

: L Fattore Genetico
Poliabortivita "\ 370
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1,2% iosi Ridotta riserva 0.9%
ovarica
6.725
16,3%

infertilita femminile
17.228
41,9%

Figura 8. Indicazioni di infertilita per le 41.149 coppie trattate con tecniche di PMA di Il e lll livello con
trasferimento di embrioni a fresco (FIVET/ICSI) nel 2019

Per le tecniche di Il e Il livello i fattori di infertilitai riferiscono al singolo partner maschile o alla sola
donna (con maggiore dettaglio) oppure sono riferiti a entrambi i componenti della coppia.

- Infertilita Femminile suddivisa in:
Fattore tubarico quando le tube di Falloppio sono bloccatdamneggiate, rendendo difficile sia la

fertilizzazione dell 6ovocita che/ o | 6arrivo d
Infertilita endocrina ovulatoria quando le ovaie non producono ovociti in modo regolare. In questa

categoria sono incluse la sindromed| 6 ovai o policistico e |l e cis
Endometriosiguando s ha |l a presenza di tessuto s
posizione anomala. Questo puo inficiare sia la qualita ovocitaria, che la capacita dello spermatozoo
difertli zzare | 6ovocita per una interazione con i
anche | a possibilit™ di i mpianto dell 6embrion

Ridotta riserva ovarica quando la capacita delle ovaie di produrre ovociti e ridotta. Questo puo
avvenire per ause congenite, mediche, chirurgiche o per eta avanzata.
Poliabortivita quando si sono verificati due o piu aborti spontanei senza alcuna gravidanza a
termine.
Fattore multiplo femminile quando piu cause di infertilita femminile vengono diagnosticate
contemporaneamente.
- Infertilitd maschile quando e basso il numero degli spermatozoi sani o quando si hanno problemi con
la funzionalit”™ spermatica tali da rendere dif"
- Fattore sia maschile chdemminile quando una o piu cause di infertilita femminile ed infertilita
maschile vengono diagnosticate contemporaneamente alla coppia.
Fattori genetici possono essere sia maschili che femminili. Possono essere dovuti ad alterazioni
cromosomiche (numeriehe/o strutturali), come ad esempio la sindrome di Klinefelter (47,XXY) o
ad alterazioni geniche, come ad esempio microdelezioni del cromosoma Y e la fibrosi cistica.
- Infertilita idiopatica nel caso in cui non si riescano a determinare delle cause fdnenmraschili che
possano spiegare | d6infertilit”™ della coppia.
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Tabella 7. Cicli iniziati, prelievi, trasferimenti, gravidanze, parti ottenuti e bambininatidal | dapp!l i cazi
delle tecniche di Il e lll livello che utilizzano gameti della coppia nel 2019

Fresco FER FO

N % N % N %
Pazienti 41.149 17.562 1.248
Cicli iniziati/Scongelamenti 50.324 21.796 1.361
Cicli sospesi (% dei cicli iniziati) 4.234 8,4
Prelievi 46.090
gég'r'lgggrfgr'n(s/" dei prelievi/ 17.359 37,7 718 33 200 21,3
an/()) ((j:é(izlipirr;t"eer\r/(i))tti per fireeze-allo 8.836 192
Trasferimenti 28.731 21.078 1.071
Gravidanze 7.753 6.758 242
&a&’ie?lingg\ﬁ’%gﬁzg)f°"°""'“p 807 10,4 691 10,2 18 7.4
Gravidanze monitorate 6.946 6.067 224
I(EO/Soltcliglllaeg gtrI;l/\I/idanze monitorate) 1795 258 1.655 273 5335
Parti monitorati 5.151 4412 149
o eonamenown 53
Bambini nati vivi 5.797 4.637 173
Bambini nati morti* 22 0,4 6 0,1 0 -
Bambini nati malformati** 42 0,7 24 0,5 2 1,2
Morti neonatali** 63 11 17 0,4 0 -

(a) Freeze-all: protocollo terapeutico in cui un ciclo a fresco viene interrotto dopo I'aspirazione degli ovociti e prima del
trasferimento con la contemporanea crioconservazione di tutti gli ovociti e/o tutti gli embrioni formati per poterli
trasferire in un ciclo successivo.

* percentuale calcolata rispetto ai bambininati=fA natiido vHi viinat i morti o

*nercentuale calcolata rispetto ai bambini Anati vivio.

68
Relazione aParlamento sullo stato di attuazione della Legge 40/2004



Tabella 8. Motivazioni delle sospensioni dei cicli iniziati delle tecniche
con trasferimento di embrioni a fresco (FIVET/ICSI) prima che venga
effettuato il prelievo di ovociti nel 2019

N %
Cicli iniziati 50.324
Cicli sospesi (a) 4.234 8,4
Mancata risposta alla stimolazione 2.868 57
Risposta eccessiva alla stimolazione 255 0,5
Volonta della coppia 201 0,4
Altri motivi 910 1,8

(a) Cicli sospesi:cicli che vengono annullati prima della fase del prelievo ovocitario.

Tabella 9. Utilizzo degl:i ovoci ti prelevat.i nel |l dapplic
di embrioni a fresco (FIVET/ICSI) e per lo scongelamento di ovociti (FO) nel 2019
Fresco FO

N % N %
Cicli con prelievo 46.090 -
Ovociti prelevati 338.805 -
Ovaociti crioconservati (% dei prelevati) 14531 4,3 - -
8/\;(;(2? p?rrtlecl)g\?:t%ewan con vitrificazione 14321 4.2 i i
(Cg/\;caci%i ;rrtiacl)g\?;t%ewati con protocollo lento 210 0,06 i i
Ovociti donati (% dei prelevati) 181 0,05 - -
Ovoci'ti non utilizzati.in metafase II1CSl o 6270 19 i i
maturi FIVET (% dei prelevati) '
Cuctiznuzzal nn e o ro1e2 24 -
Cicli con scongelamento - - 1.361
Ovociti scongelati - - 7.688
Ovociti inseminati . 238.681 70,4 5939 77,3
(% dei prelevati 0 % dei scongelati) ’ '
Ovociti fecondati (2PN) 168.392 4.180
Tasso di fecondazione (a) 70,6 70,4
Ovociti fecondati (diversi da 2PN) 23.246 577

(a) Tasso di fecondazione: rapporto tra il numero di ovociti fecondati con 2PN ed il numero di ovociti
inseminati
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Tabella 10. Embrioni formati e distribuzione dei trasferimenti per numero di embrioni trasferiti

dal | 6applicazione delle tecniche di 'l nel2019 I | i vell
Fresco FER FO
N % N % N %
Embrioni formati 162.282 3.980
Embrioni scongelati 29.273
Embrioni sopravvissuti
(% dei scongelati) 21.798 35,0
Embrioni non evolutivi
(% dei formati/ dei sopravvissuti) AU A el &ife Lol G
Embrl_onl formatl e trasferibili 93574 577 2273 571
(% dei formati)
Embrioni crioconservati
(% dei trasferibili/ dei sopravvissuti) CEEDs A = L s 2
Embrioni trasferiti
(% dei trasferibili) 47.270 50,5 26.410 95,0 1.724 75,8
Media di embrioni trasferiti 1,6 1,3 1,6
N° di trasferimenti 28.731 21.078 1.071
Con 1 embrione 12.871 44,8 16.022 76,0 469 43,8
Con 2 embrioni 13.410 46,7 4.785 22,7 551 51,4
Con 3 embrioni 2.239 7.8 266 1,3 51 4,8
Con 4 o + embrioni 211 0,7 5 0,02 0 -
Tabella 11. Cicli di crioconservazione degli ovociti e degli
embrioni ottenuti dal | éapplicazione del | e tecniche

trasferimento di embrioni a fresco (FIVET/ICSI) nel 2019

Media per ciclo di
crioconservazione

OVOCITI
Cicli di crioconservazione
Ovociti crioconservati

EMBRIONI
Cicli di crioconservazione
Embrioni crioconservati

2.088
14.531

17.713
46.304

7,0

2,6
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Tabella 12. Distribuzione dei motivi di interruzione di un ciclo effettuato con le tecniche con
trasferimento di embrioni a fresco (FIVET/ICSI) dopo il prelievo di ovociti e prima del
trasferimento di embrioni nel 2019

Cicli con mancato
trasferimento

% dei
. . N prelievi
Motiv i dii nterruzione (a) eseguiti
Nessun ovocita prelevato 1.488 3,2
Mancata raccolta spermatozoi 190 0,4
Totalita degli ovociti non idonei (immaturi o degenerati) 1.074 2,3
Tutti gli ovociti congelati per rischio OHSS 289 0,6
Tutti gli zigoti/embrioni congelati per rischio OHSS 4.153 9,0
Tutti gli zigoti/embrioni congelati NON per rischio OHSS 1.744 3,8
Tutti gli zigoti/embrioni congelati per effettuare indagini 2 939 6.4
genetiche preimpianto ' '
Mancata fertilizzazione 2.253 4,9
Mancato clivaggio 716 1,6
Tut ti gl i embri oni ottenuti S | 1.232 2,7
Paziente non disponibile 80 0,2
Altro 1.201 2,6
Totale 17.359 37,7
@cicli interrotti: cicli annullati dopo il prelievo ovocit
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3.2.1.1Gravidanze ottenute da tecniche di PMA di IHII livello con gameti della coppia

Per gravidanza clinica si intende una gravidanza diagnosticata con la visualizzazione ecografica di una
0 piu camere gestazionali o con segni clinici definitivi di gravidanza come da definizione
del |l 60Organizzazione Mondi al aionad@mmitkee fSraMonitoring ( OM
AssistedReproductive TechnologyCMART).

Nel 2019si sono ottenute 1453 gravidanze da tecniche di secondo e tenzelld senza donazione di
gameti Quell e ottenute dall 6appl i caeZ.riS@mentredyellé | e s
ottenute da tecniche da scongelamento sono&@26di cui6.758con la tecnic&ER e 242 con tecnica

la FO. La percentuale di gravidanze ottenute per le tecniche a fresco diminuisce, rispett s& 201
calcolata sui cicli iniziati-{0,9%), esui prelievi £1,1%), mentre aumenta se calcolata sui trasferimenti
esequiti (+0,2%Per la tecnica FER si registra un trend positivo osservando gli scongelamenti effettuati
(+0,4%), mentre diminuiscespetto ai tasferimenti {0,6%). Infine per la tecnica FG@i registrano
aumenti (+0,9% e +1,1%]Y &bella 13).

Per quanto riguarda il genere delle gravidanze, gieexia una diminuzione di quelle gemellari per le
tecniche a fresco-@,8%) e per la FER-2%) ed un aumento per la FO (+1,3%). Rimangono stabili
invece le gravidanze trigemin@&gbella 14).

Diminuisce la percentuale di esiti negativi per le gravidanze monitorate ottenute per le tecniche a fresco
(-0,5%) mentre aumentano per le tecniche con scongelamento: +1% per la FER e +7,1% per la FO
(Tabella 15).
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Tabella 13. Percentuali di gravidanze ottenute dall dapplic
utilizzano gameti della coppia e relativo intervallo di confidenza al 95% [IC95%)] nel 2019

Fresco FER FO
% 1C95% % 1C95% % IC95%

gravidanze per cicli

AN . 15,4 15,1-15,7 31,0 30,8-31,1 17,8 17,1-18,5
iniziati/scongelamenti

gravidanze per cicli iniziati senza

18,7 18,3-19,1 = 5 - -
freeze-all

gravidanze per prelievi 16,8 16,5-17,2 - - - -

gravidanze per prelievi senza 208 20,4-212 ) i i i

freeze-all
gravidanze per trasferimenti 27,0 26,5-27,5 32,1 31,9-32,2 22,6 21,7-23,5
Tabella 14. Distribuzione del genere delle gravidanze ottenuted al | 6 appl i cazione dell e

e lll livello che utilizzano gameti della coppia nel 2019

Fresco FER FO
Genere delle gravidanze
N % N % N %

singole 6.766 87,3 6.411 94,9 214 884
gemellari 951 12,3 339 5,0 27 11,2
trigemine 35 0,5 7 0,1 1 0,4
quadruple 1 0,01 1 0,01 0 0,0
Gravidanze ottenute 7.753 100 6.758 100 242 100

Tabella 15. Distribuzione degli esiti negativi avvenuti nelle gravidanze monitorate

dal | dapplicazione dell e tecniche di I'l nel2019 I | i vell o
- o Fresco FER FO
Esiti negativi
N % N % N %

Gravidanze monitorate 6.946 6.067 224
Esiti negativi 1.795 25,8 1.655 27,3 75 335

Aborti spontanei 1.617 23,3 1.551 25,6 68 30,4

Aborti terapeutici 69 1,0 57 0,9 4 1,8

Gravidanze ectopiche 109 1,6 47 0,8 3 1,3
73
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3.2.1.2Parti e nati da tecniche di PMA di lI-1ll livello con gameti della coppia

Nel 201 le gravidanze monitorate che sono giunte al parto sono stat éhé rappresentano il 43%p

dell e gravidanze dilegparcentualiidiparti nwnitaratiscoé diduisi cdnésees i t
| 6esit o, di mi nui s c o n alcolatiesu cicli iniziati/seondelamentiesiarsu prehegi s i
sia su trasferimentil@abella 16).

| parti multipli diminuiscono per le tecniche a fresco (#1d]9% al 12,6%) e per la FER (dal 6,8% al
5,1%), mentre aumentano per la FO (dal 12,4% al 15Afthe per il 2019 on si sono verificati parti
quadrupli(Tabella 17).

Grazie ai cicli di fecondazione assistita effettuati con tecnicheldilivello,nel | 6 anno 2019 s
10.607 bambini, ma il numero & probabilmente sottostimato poiché non si conoscono gli esiti di 1.516
gravidanze, di cui una parte sarebbe esitata sicuramente in unlaadistribuzione dei bambini nati

vivi sottopeso e pretermineecondo il genere di parto, € correlato al genere di parto. La quota di nati
sottopeso nei par t i4%sdelb3g3% hei parti gemdllaitd & 87§ hgueli i de
trigemini. Anche la quota di bambinpretermine, cio&che nascono prien della 37° settimana di
gestazione, € strettamente correlata al genere di parfoarti singoli & stata d8%, nei parti gemellari
del47,8% e in quellitrigemind e | | 6 Fabell®1B. (

Il dato percentualesui nati vivisia sottopesgl16,3%)che preterming€l15,1%)da tecniche di PMA, e
maggiorerispettivamental 7,4%ed al 6,9%nazionalg CeDAP 20Y), ed in cui sono contggati anche

i nati da tecniche di PMACome evidenziat@recedentemente nascite sottopeso e quelle premature
sono influenzate dal genere di parto effettuato, e la percentuale di parti plurimi a livello nazionale si
f er ma ailtutidphrti (D& CaDAP 2017.

Tabella 16. Percentuali di parti ottenuti dal |l dapplicazion
gameti della coppia e relativo intervallo di confidenza al 95% [IC95%)] nel 2019
. ) Fresco FER FO
Percentuale di parti (DR)
% 1C95% % IC95% % IC95%

parti monitorati per cicli

L . 10,2 10,0-10,5 20,2 19,7-20,8 10,9 9,3-12,7
iniziati/scongelamenti

parti stimati* per cicli

N : 11,4 11,1-11,7 22,6 22,0-23,1 11,8 10,2-13,7
iniziati/scongelamenti

parti monitorati per cicli iniziati

12,4 12,1-12;7 - - - -
senza freeze-all
parti monitorati per prelievi 11,2 10,9-11,5 - - - -
parti stimati* per prelievo 12,5 12,2-12,8 - - - -
parti monitorati per prelievi 13.8 135142 ) i i i

senza freeze-all

parti monitorati per trasferimenti 17,9 17,5-18,4 20,9 20,3-21,5 13,9 11,9-16,1
parti stimati* per trasferimenti 20,0 19,5-20,5 23,3 22,7-23,9 15,0 12,9-17,3

* valore stimato ipotizzando che tutte le gravidanze perse al follow-up, di cui non conosciamol 6 esi t o, abbiano
mediamente la stessa evoluzione delle gravidanze monitorate.
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Tabella 17. Distribuzione del genere dei parti ottenuti
delle tecniche di Il e lll livello che utilizzano gameti della coppia nel 2019
Fresco FER FO

Genere dei parti N % N % N %

singoli 4499 87,3 4.186 94,9 126 84,6

gemellari 636 12,3 221 5,0 22 14,8

trigemini 16 0,3 5 0,1 1 0,7

Parti ottenuti 5.151 100,0 4.412 100,0 149 100,0

Tabella 18. Distribuzione secondo il genere di parto dei bambini nati vivi
sottopeso e pretermine per le tecniche di PMA di Il e Il livello che utilizzano
gameti della coppia nel 2019

esiti perinatali

nati vivi nati vivi
sottopeso pretermine
. . b
Genere di nati (@) ()
parto Vivi N % N %
Singolo 8.793 736 8,4 707 8,0
Gemellare 1.751 933 533 837 47,8
Trigemino 63 55 87,3 56 88,9
Totale 10.607 1.724 16,3 1.600 15,1

(a) Nati vivi sottopeso: bambini nati con peso alla nascita inferiore a 2.500 grammi

(b) Nati vivi pretermine: bambini nati in parti avvenuti prima della 372 settimana gestazionale
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3.2.1.3Analisi dei trattamenti delle tecniche di Il e Il livello che utilizzano gameti della coppia
secondo le classi dé¢ta delke pazient

Léet” della paziente ~ una variabile molto i mp
delle tecniche di PMA. Il Registro Nazionale raccoglie le informazioni sulle eta delle pazienti che
iniziano un ciclo di PMA in modalita aggrata, esprimendb 6 et © del |l e pazient i i

Per i cicli a fresco diminuiscono lievemente le pazienti con meno di 35 anni, mentre le donne con piu di
40 anni rimangono stabilial 34,6W,c onseguenza | 6et”™ media passa d
La percentual e di ciclii sospesi - direttament e
comunque rispetto al 2018 si registra liage diminuzione in ogni classe di eta. Per la percentuale di

cicli interrotti, cioé i prelievi che non giungoral trasferimento, risulta meno evidente il legame con

| 6et ", perch® il rischio di interrompere un cic
terapeutichegome la strategia di congelare tutti gli ovociti prelevati e/o embrimulqgiti, per condurre

indagini genetiche o per ritardare il momento del trasferimento di embrioni in utero, rispetto alla
somministrazione di farmaci per stimolare la produzione ovarica. Si pu0 ipotizzare che la scelta
terapeutica precedentemente defimiag t a ¢ o meel IAdf,r eeelzlei a un peso mag:
dei cicli a fresco nelle pazienti con eta inferiore ai 35.anni

[ |l egame con | 6et”™  ben pi%¥% evidente quando

e della quota di graganze che non giunge al parto. Le percentuali di gravidanza, comunque esse siano
calcolate (per ciclo iniziato, per prelievo o per trasferimento), mostrano un legeensoc on | 6 et
Cui una donna accede all a P MASspetb al2018 se vcaltolateassd | 6 a
cicli iniziati e su prelievi subiscono una diminuzione mentre aumentano quelle calcolate sui
trasferimenti. La percentuale di esiti negat i\
crescere del kaGuaaviad si assetvd una dimanaziorerdelle percentuali di esiti negativi
rispetto al 2018 in tutte le classi di efi@bella 19).

Per quanto riguardépartner maschile, la classe di eta maggiormente rappresentata e gt8dlarda,
mentre aumenta dal 19,7% al 20,6% la quota di partner maschili con piu di 4% avellg 20).

Per le tecniche con scongelamento di embrioni (FER) aumentano le quote di pazientB&canBb e

@3 anni, ma tuttavia | 0etLé perceatdali @ gravidamza mireangerioa b i
stabili per le donne con meno di 35 anni ed aumentano nelle altre classi sia se calcolate su scongelamentc
che su trasferimento. La percentuale di esiti negativi diminuisce solo per le donne4art) mentre

aunenta nelle altre classi, facendo arrivare la percentuale totale al 37,3% dal 26,3% délkb@lla (

21).

Per le tecniche con scongelament@wbciti (FO) aumentad percentualei pazienti cormeno di35

anni e con 389 anni,conl 6 et © chenpadsaa 35,4 anni nel 2018 35,3 anninel 2019 Le
percentuali di gravidanza aumentano per tutte le classi di eta ad eccezione delle donne con meno di 35
anni sia se calcolate su scongelamento che su trasferimento. La percentuale di esiti negativi diminuisce
per le donne con meno di 35 anni ed aumenta per quelle ¢88 aBni. In generale la perteale sale

dal 26,4% al 33,5%T{@bella 22)
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Tabella 19. Cicli iniziati, prelievi, trasf er i ment i ,

gravidanze

eione @elle |

tecniche con trasferimento di embrioni a fresco (FIVET/ICSI), in funzione delle classi di eta delle

pazienti trattate nel 2019

4 35-39 40-42 3 Totale

N % N % N % N % N %
Cicli iniziati 13.626 27,1 19.276 38,3 12400 24,6 5.022 10,0 50.324 100,0
Cicli sospesi 740 54 1491 7,7 1303 105 700 13,9 4234 84
(% dei cicli)
Prelievi 12.886 17.785 11.097 4.322 46.090
Cicli interrotti 5030 390 6.424 361 4138 37,3 1767 40,9 17.359 37,7
(%dei prelievi)
Trasferimenti 7.856 11.361 6.959 2.555 28.731
Gravidanze ottenute 2.947 3.341 1.258 207 7.753
CEMEETEE (120 €] 21,6 17,3 10,1 4,1 15,4
iniziati (%)
Gravidanze per 22.9 18,8 11,3 4,8 16,8
prelievi (%)
Gravidanze per
trasferimenti (%) 37,5 29,4 18,1 8,1 27,0
C TS (82 £ 352 11,9 299 8,9 132 10,5 24 116 807 10,4
follow-up
Gravidanze 2,595 3.042 1.126 183 6.946
monitorate
Esiti negativi
(% delle gravidanze 449 17,3 765 25,1 467 41,5 114 62,3 1.795 25,8
monitorate)
Parti monitorati 2.146 2.277 659 69 5.151
L el |y 15,7 11,8 53 1,4 10,2
cicli iniziati (%)
Parti monitorati per 16,7 12.8 59 16 11,2
prelievi (%)
Parti monitorati per 273 20,0 9.5 2.7 17.9

trasferimenti (%)
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Tabella 20. Distribuzione dei cicli iniziati con tutte le tecniche con
trasferimento di embrioni a fresco (FIVET/ICSI) secondo le classi

di eta del partner maschile nel 2019

Classi di eta del partner maschile

Cicli i niziati con
tecniche afresco

N %
O34 anni 8.546 17,0
35-39 anni 16.516 32,8
40-44 anni 14.888 29,6
045 anni 10.374 20,6
Totale 50.324 100,0
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Tabella 21. Cicli iniziati, prelievi, trasferimenti, gravidanze e parti ottenutidal | 6 ap p| i c atecnican e

con scongelamento di embrioni (FER), in funzione delle classi di eta delle pazienti trattate nel 2019

34 35-39 40-42 w3 Totale

N % N % N % N % N %
Scongelamenti 8.344 38,3 8977 41,2 3425 157 1.050 4,8 21.796 100,0
Cicli |nt_err0tt| _ 253 3.0 268 3,0 141 4,1 56 5,3 718 3,3
(%degli scongelamenti)
Trasferimenti 8.091 8.709 3.284 994 21.078
Gravidanze ottenute 2.859 2.894 819 186 6.758
IR TS o) 34,3 32,2 23,9 17,7 31,0
scongelamenti (%)
Gravidanze per 35,3 33,2 24,9 18,7 32,1
trasferimenti (%)
Gravidanze perse al 309 10,8 266 9,2 90 11,0 26 14,0 691 10,2
follow-up (%)
Gravidanze monitorate 2.550 2.628 729 160 6.067
Esiti negativi
(% delle gravidanze 599 23,5 705 26,8 259 35,5 92 57,5 1.655 27,3
monitorate)
Parti monitorati 1.951 1.923 470 68 4.412
Parti monitorati per 23.4 21.4 13,7 6.5 20,2
scongelamenti (%)
Parti monitorati per 24.1 22.1 14,3 6.8 20,9

trasferimenti (%)
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Tabella 22. Cicli iniziati, prelievi, trasferimenti, gravidanze e parti ottenutidel | 6 appl i cazi one
tecnica di scongelamento di ovociti (FO), in funzione delle classi di eta delle pazienti trattate nel 2019

34 35-39 40-42* »43* Totale

N % N % N % N % N %
Scongelamenti 541 39,8 535 39,3 191 14,0 94 6,9 1.361 100,0
Cicli interrotti _ 101 187 109 20,4 40 20,9 40 42,6 290 21,3
(%degli scongelamenti)
Trasferimenti 440 426 151 54 1.071
Gravidanze ottenute 115 91 27 9 242
Gravidanze per 213 17,0 14,1 9,6 17,8
scongelamenti (%)
Gravidanze per 26,1 21,4 17,9 16,7 22,6
trasferimenti (%) ' ' ! ' '
Gravidanze perse al 10 8,7 6 66 1 37 1 11,1 18 7.4
follow-up (%)
Gravidanze monitorate 105 85 26 8 224
Esiti negativi
(% delle gravidanze 24 229 32 37,6 14 - 5 - 75 33,5
monitorate)
Parti monitorati 81 53 12 3 149
Parti monitorati per 15,0 9.9 6.3 3.2 10,9
scongelamenti (%)
Parti monitorati per 18,4 12.4 7.9 56 13,9

trasferimenti (%)

* quando il denominatore & inferiore a 50 la percentuale non é indicata.
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3.2.1.4Tassi di succeso cumulativi per classi di etadelle pazienti

La percentuale cumulativa di gravidar{paparto)definisce le possibilita che una coppia ha di ottenere

la gravidanzgo parto)considerando pidi un tentativo di trasferimento di embrio8i. puo prendere in
considerazione la probabilitd cumulativa su piu cicli a fresco (3 o piu cicli iniziati) in tutti i casi in cui
non si proceda al congelamento di embrioni e/o di ovociti; 0 ancora meglide@rgio la probabilita
cumulativa di ottenere la gravidanta parto)inserendo nel calcolo oltre ai cicli di trasferimento
effettuati a fresco anche quelli effettuati dopo lo scongelamento degli embrioni e/o degli ovociti
soprannumerari ottenuti in un Eciniziato. Per poter calcolare correttamente questo dato serve

| 6i nformazione su ciascun ciclo di trattamento
raccolta dati ciclo per ciclo.

Dal momento che i risultati che vengono raccolti dagiBtei in tutto il mondo sono molto spesso
cumulativi per centro e non ciclo per ciclsi € adottato un calcolo cumulativo concordato
sommando, neglnno valutato, il numero delle gravidanze otterfatdei parti)sia da cicli a fresco che

da scongelameéa diviso per i cicli iniziati a frescduesto, per convenzione, definisce la probabilita
cumulativa di gravidanza (o di parto) ottenibile dai risultati dei Registri e questo € quello che é
stato adottato dal nostro Registro. Pensiamo che tutto cio serva a dare una visione piu ampia delle
gravidanze (o dei parti) che si ottengono nel nostro paese in un anno di attivitdl fatto cre in un

anno di attivita ci siano gravidange parti)ottenute da scongelamenti di enaloiie/o di ovociti formati

n e anhodprecedente e che una parte degli embrioni e/o degli ovociti formétinnellconslerato
verranno uanhno kuccessigpareggianilecaldold per convenzione. Il confronto dei tassi di
gravidanzgo parti)ottenuti solo su cicli a fresco, con i tassi cumulativi, spiega il valore aggiunto delle
tecniche di crioconservazione sia rdianegmabrdiednid
degli embrionie degli ovociti soprannumerari.

Il tasso di gravidanza cumulativo (calcolato con le gravidanze sia da FO che dpefER)o iniziato

a fresconel 20D e statodel 2,3%, la differenza del 3,%% con il tasso calcolatsolo per le tecniche a

fresco equivale ad ua0% di probabilita in piu di ottenere una gravidanza rispetto alle sole tecniche a
fresco. Nel 208 il tassocon solo tecniche a fresco era del 16,3% mentenilulativo era del@%6 pari

ad un75% di probabilif in piu di ottenere una gravidanza. Coaedto precedentementger i tassi di
successo delletecniche anche il tasso di successo cumul at.i
pazienteLe percentuali cumulative di gravidanzali partiper ogni casse di eta della paziente seguono

lo stesso andamento per eta e fanno registrare un deciso incremento, in quasi tutte le fasce di eta rispett
ai valori registrati nel 208 (Tabella 23).
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Tabella 23. Percentuale di gravidanze e parti cumulative per cicli iniziati e per prelievi effettuati e relativo intervallo
di confidenza al 95% [IC95%)] per le tecniche di Il e lll livello che utilizzano gameti della coppia nel 2019

34 35-39 40-42 »3 Totale

gravidanze per ciclo iniziato a fresco, % [IC95%]

solo tecniche con 21,6 17,3 10,1 4,1 15,4

trasferimento a fresco [20,9-22,3] [16,8-17,9] [9,6-10,7] [3,6-4,7] [15,1-15,7]
. 43,5 32,8 17,0 8,0 29,3

cumulativa [42,6-44,3] [32,2-33,5] [16,3-17,6] [7,3-8,9] [28,9-29,7]

gravidanze per prelievo effettuato a fresco, % [IC95%]

solo tecniche con 22,9 18,8 11,3 4,8 16,8

trasferimento a fresco [22,1-23,6] [18,2-19,4] [10,8-11,9] [4,2-5,5] [16,5-17,2]
. 45,9 35,6 19,0 9,3 32,0

cumulativa [45,1-46,8] [34,9-36,3] [18,2-19,7] [8,5-10,2] [31,6-32,4]

parti per ciclo iniziato a fresco, % [IC95%)]

solo tecniche con 15,7 11,8 5,3 1,4 10,2

trasferimento a fresco [15,1-16,4] [11,4-12,3] [4,9-5,7] [1,1-1,7] [10,0-10,5]
. 30,7 22,1 9,2 2,8 19,3

cumulativa [29,9-31,4] [21,5-22,7] [8,7-9,7] [2,4-3,3] [19,0-19,6]

parti per prelievo effettuato a fresco, % [IC95%]

solo tecniche con 16,7 12,8 59 1,6 11,2
trasferimento a fresco [16,0-17,3] [12,3-13,3] [5,5-6,4] [1,2-2,0] [10,9-11,5]

. 32,4 23,9 10,3 3,2 21,1
cumulativa [31,6-33,2] [23,3-24,5] [9,7-10,9] [2,7-3,8] [20,7-21,4]
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3.2.2Cicli di PMA di Il -lIl livello nei quali sono state effettuate Indagini Genetiche
Preimpianto (PGT)nel 2019

Nel | 6ambi t o BMAdllee llitlwko rcongdneti della coppidono state rilevati i cicli

nei quali sono state effettuate indagini geneticHenamero di indagini eseguit coppie infertiliLa

diagnosi geneti preimpianto (PGT: Preimplantati@eneticTesting) € un processo che si avvale di
tecniche di PMA per indagini genetiche su embrioni prima del trasferimento inDiagmosi Genetica
Preimpiantoi PGT Raccomandazioni SIGU 2017 per la pratica cliphida diagnosi o test genetico
preimpianto (PGT) =~ un fAtest eseguito per anal
(allo stadio di clivaggio o allo stadio di blastocisti) per la tipizzazione HLA o per determinare anomalie
genetiche. Questest includono:

1 PGT-A: test per valutare la presenza di aneuploidie (identificare anomalie del numero dei
cromosomi)

1 PGT-M: test per valutare la presenza di malattie monogeniche (es. fibrosi cistica, beta
talassemia, ecc.)

1 PGT-SR:test per valutare la presenza di anbeneromosomiche e strutturali.

Nel 2019 [|-d avello riguardante ledindagihi lgenetiche preimpianto e stata svolta da un
totale di 56 centri per un totale 4i709cicli destinati ad indagini genetiehdi cui il 6,9 é stata
effettuato in cicli a fresco. Da questi cicli si sono ottenute 1.010 gravidanze, sono stati monitorati 665
parti che hanno dato alla luce 677 bambini nati vivi. Si segnala un notevole aumento delle gravidanze
perse al followmupclke dal | 61, 9% del 2018Tapetla24d.ano al 18, 6%

Nei cicli di trattamento dove viene applicata la PGT si trasferisce quasi semprabrione: il 97,9%
dei trasferimenti effettuation embrioni a fresco ed il 97% con embrioni scongelatélla 25). Come
conseguenza i parti ottemsono nel 97,8% dei casi dei parti singdlabella 27). Gli esiti negati
occorrono nel 18,3% delle gravidanze monitorate e per la quasi totali@24)L8i tratta di aborti
spontaneiTabella 26).
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3.314 cicliin cui € stata effettuata un'indagine genetica preimpianto

PGT-M + PGT-A
244
7,4%

PGT-M + PGT-SR
2

_ 0,1%

Figura 9. Distribuzione del numero di cicli nei quali & stata applicata la diagnosi genetica preimpianto
secondo il tipo di indagine eseguita nel 2019
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Tabella 24. Indagini effettuate, trasferimenti, gravidanze, parti, percentuali di gravidanze e percentuali di
parti ottenuti con relativo intervallo di confidenza al 95% [IC95%], e bambini nati secondo la tipologia di
embrione sul quale é stata effettuata la diagnosi nel 2019

Cicli in cui sono state effettuate indagini genetiche (PGT)

su embrioni a su embrioni T
e otale
fresco scongelati
N % N % N %
Centri che hanno effettuato almeno una 54 31 55
PGT
Cicli destinati a PGT 4.561 148 4.709
Cicli in cui sono state effettuate PGT 3.171 143 3.314
Trasferimenti 2.060 99 2.159
Gravidanze 975 35 1.010
. . : 47,3 35,4
0, 0 ! ! -
Gravidanze per trasferimenti, % [IC95%] [45,2-49,5] [26,0-45,6]
Gravidanze perse al follow-up 184 18,9 4 i 188 18,6
(% delle gravidanze)
Gravidanze monitorate 791 31 822
Esiti negativi
(% delle gravidanze monitorate) e g 12 i &2t Ll
Parti monitorati 646 19 665
Parti monltorau con almeno un bambino 643 19 662
nato vivo
Parti monitorati per trasferimenti, % 31,4 19,2 i
[1C95%)] [29,4-33,4] [12,0-28,3]
(a) Parti stimati per trasferimenti, % 38,7 21,2 i
[1C95%)] [36,6-40,8] [13,6-30,6]
Bambini nati vivi 657 20 677
Bambini nati morti** 3 0,5 0 - 3 0,4
Bambini nati malformati*** 2 0,3 0 - 2 0,3
morti neonatali*** 2 0,3 0 - 2 0,3
(a) valore stimato ipotizzando che tutte le gravidanze perse al follow-up, dicuinon consoci amo | 6esit o,
la stessa evoluzione delle gravidanze monitorate.
* quando il denominatore & inferiore a 50 la percentuale non € indicata.
** percentuale calcolata rispetto ai bambininati=finati vi vi 0 + fAnati morti o
*»**percentual e cal col ata rispetto ai bambini fAnati viviao.
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Tabella 25. Distribuzione dei trasferimenti per numero di embrioni trasferiti,
secondo la tipologia di embrione sul quale é stata effettuata la diagnosi nel 2019

Cicliin cui sono state effettuate indagini
genetiche (PGT)

su embrioni a su embrioni
fresco scongelati
N % N %
N° di trasferimenti 2.060 99
Con 1 embrione 2.016 97,9 96 97,0
Con 2 embrioni 44 2,1 3 3,1
Con 3 embrioni 0 0,0 0 0,0

Tabella 26. Distribuzione degli esiti negativi avvenuti nelle gravidanze monitorate
secondo la tipologia di embrione sul quale € stata effettuata la diagnosi nel 2019

Cicli in cui sono state effettuate indagini
genetiche ( PGT)

su embrioni a su embrioni
fresco scongelati*
Esiti negativi N % N %
Gravidanze monitorate 791 31
Esiti negativi 145 18,3 12 -
Aborti spontanei 133 16,8 12 -
Aborti terapeutici 8 1,0 0 -
Gravidanze ectopiche 4 0,5 0 -

*quando il denominatore € inferiore a 50 la percentuale non € indicata.

Tabella 27. Distribuzione del genere dei parti ottenuti dalle gravidanze monitorate
secondo latipologia di embrione sul quale é stata effettuata la diagnosi nel 2019

Cicli in cui sono state effettuate indagini
genetiche (PGT)

su embrioni a su embrioni
fresco scongelati*
N % N %
Parti singoli 632 97,8 18 -
Parti gemellari 14 2,2 1 -
Parti trigemini 0 0,0 0 -
Parti ottenuti 646 100,0 19 100,0

* quando il denominatore € inferiore a 50 la percentuale non e indicata.
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3.2.2.1Analisi dei trattamenti di PMA nei quali sono state eseguite indagini genetiche preimpianto
secondo le classi di eta delle pazienti trattateel 2019

Tabella 28. Cicli iniziati, prelievi, trasferimenti, gravidanze e parti ottenutidal | 6 appl i cazi one nei
cui sono state effettuate PGT su embrioni a fresco, in funzione delle classi di eta delle pazienti trattate

Cicli in cui sono state "4 35-39 40-42 W3* Totale
effettuate PGT su

embrioni a fresco N % N % N % N % N %
Trasferimenti 536 26,0 1.045 50,7 380 18,4 99 4.8 2.060 100,0
Gravidanze ottenute 235 519 182 39 975
Gravidanze per 438 49,7 47,9 39,4 47,3
trasferimenti (%)

Gravidanze perse al 56 23,8 85 16,4 29 15,9 14 359 184 18,9
follow-up (%)

Gravidanze monitorate 179 434 153 25 791

Esiti negativi

(% delle gravidanze 34 19,0 71 16,4 29 19,0 11 - 145 18,3
monitorate)

Parti monitorati 145 363 124 14 646

Parti monitorati per 271 34.7 326 14,1 314

trasferimenti (%)

* quando il denominatore € inferiore a 50 la percentuale non € indicata.

Tabella 29. Cicli iniziati, prelievi, trasferimenti, gravidanze e parti ottenutidal | 6 appl i cazi one nei
sono state effettuate PGT su embrioni scongelati, in funzione delle classi di eta delle pazienti trattate

Cicli in cui sono state Hoax 35-39 40-42% WA3* Totale
effettuate PGT su

embrioni scongelati N % N % N % N % N %
Trasferimenti 26 26,3 50 50,5 14 14,1 9 91 99 100,0
Gravidanze ottenute 8 19 5 3 35
Gravidanze per

trasferimenti (%) ) 38,0 ) i 35,4
Gravidanze perse al 0 00 2 105 1 20,0 1 333 4 11,4
follow-up (%)

Gravidanze monitorate 8 17 4 2 31

Esiti negativi

(% delle gravidanze 4 - 8 - 0 - 0 - 12 -
monitorate)

Parti monitorati 4 9 4 2 19

Parti monitorati per . 18.0 ) ) 192

trasferimenti (%)

* quando il denominatore € inferiore a 50 la percentuale non € indicata.
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3.2.3Tecnichedi PMA di Il -lll livello con gameti donati

Dal 2014 si possono applicare tecniche di PMA con donazione di gameti. In particolare si possono
applicare cicli con donazione di gameti femminili (ovociti), cicli con donazione di gameti maschili
(spermatozoi contenuti heeme), cicli con doppia donazione (sia ovociti chiee).

Inoltre i gameti in questi cicli di PMA possono essere utilizzati sia a fresco che crioconservati. Nella
doppia donazione le possibilita di trattamento prevedranno diverse combinazioni, inneslalt&o
possibilita di avere cicli nei quali vengano utilizzati uno o entrambi i gameti freschi o crioconservati.

Nel 2019 I-1bladllaconvdonazionedliigameti si é svolta in 96 centri per un totale di 8.995
cicli iniziati. Nel 76,3% dei dli sono stati utilizzati esclusivamente ovociti donati, nel 17,7%
esclusivamente il seme maschile donato, e nel 5,9% si € registrata una doppia doRagicné ().

8.995 cicli totali con donazione di gameti

donazione

di ovociti
6.867
76,3%

Figura 10. Distribuzione secondo i gameti utilizzati di tutti i cicli di llI-lll livello con donazione di gameti
applicati nel 2019
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3.2.31 Cicli di PMA con DONAZIONE DI OVOCITI nel 2019(6.867 cicli)

Le coppieche si sono sottoposte ai 6.867 cicli con donazione di ovociti sono state 5.815 e nella maggior
parte dei casi le pazienti vi hanno fatto ricorso perché in avanzata eta riproduttiva (40,8%) o per ridotta
riserva ovarica (31,7%)lrabella 30).

La quasi totalita (97,8%) degli ovociti donati utilizzati proviene da banche €$edella 31).

Dai 6.867 <cicli si sono ottenute 2.359 gravida
riguardante | 6esito (dato i nTabellag?.i or amento ri s

Aumentano i trasferimenti con un embrione dal 57% al 72n&¥tre diminuisconquelli effettuati con
2 embrioniche passano dal 40,9% al 26,g%abella 33).

| tassi di successo sia delle gravidanze che dei parti migliorano dal 36,2% al 37,2% per le gravidanze
per trasferimento e dal 23,6% al 25,4% pentigalcolati su trasferiment@abella 34 e Tabella 36).

In conseguenza di un minor numero di embrioni trasferiti i parti gemellari diminuiscod@,8&b del
2018 al 7,1% del 201@rabella 37).

Gli esiti negativi aumentano leggermente dal 22,1% al 22,8% delle gravidanze monitorate e nella quasi
totalita dei casi si e trattato di aborti spontanei (21,@Pabella 35).

Dai 1.612 parti nel 2019 sono nati vivi 1.724 bambini a seguito di una donazione di (Valoélla
398).

89
Relazione aParlamento sullo stato di attuazione della Legge 40/2004



Tabella 30. Indicazioni di infertilita per le pazienti trattate con cicli di PMA che
utilizzano ovociti donati e seme del partner nel 2019

I ndi cazioni delelphzigntinf er t i N %
Pazienti con ipogonadismo ipergonadotropo 445 7,7
Pa2|§nt| in avanzata eta r!produttlva ma comunque 2374 40,8
in eta potenzialmente fertile
Pazienti con ridotta riserva ovarica dopo fallimento
. . . 1.843 31,7

con fecondazione con gameti della coppia
Pazienti affette o portatrici di difetto genetico o con

) ) 71 1,2
stato di portatore non determinato
Pazienti con ovociti e/o embrioni di scarsa qualita o
ripetuti tentativi di concepimento falliti con 1.042 17,9
fecondazione con gameti della coppia
Pazienti con fattore iatrogeno di infertilita 40 0,7
Pazienti trattate 5.815 100,0

Tabella 31. Provenienza degli ovociti utilizzati nei cicli di donazione, secondo il tipo di ovocita utilizzato

(fresco o crioconservato) ed il tipo di embrione trasferito (fresco o scongelato) nel 2019

Ovociti freschi

Ovociti crioconservati

Transfer con Transfer con

Transfer con

Transfer con

; ; ; i Donazione di
embrione embrione embrione embrione ovociti totale
Provenienza dei fresco* scongelato fresco scongelato
gameti donati N % N % N % % N %
Da banca estera 0 - 1.750 94,2 3.521 99,0 1.444 994 6.715 97,8
Dallo stesso centro 1 - 107 5,8 35 1,0 0,6 152 2,2
Da banca nazionale 0 - 0 0,0 0 0,0 0,0 0 0,0
Totale 1 - 1.857 100,0 3.556 100,0 1.453 100,0 6.867 100,0
* quando il denominatore & inferiore a 50 la percentuale non é indicata.
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Tabella 32. Cicli iniziati, trasferimenti, gravidanze, parti ottenuti e bambini nati, secondo il tipo di ovocita
utilizzato ed il tipo di trasferimento effettuato nel 2019

Ovaciti freschi Ovociti cri oconservati
T - Donazione di
r?:?)i er Transfer con Transfer con Transfer con ovociti
: embrione embrione embrione totale
embrione
f . scongelato fresco scongelato
resco
N % N % N % N % N %
Pazienti 1 1.454 3.178 1.182 5.815
Cicli iniziati 1 1.857 3.556 1.453 6.867
AT : 0 :
el e (Eo e 0o - 13 0,7 481 135 27 1,9 521 76
cicli iniziati)
Trasferimenti 1 1.844 3.075 1.426 6.346
Gravidanze 1 739 1.141 478 2.359
Gravidanze perse al
follow-up 0 - 37 50 150 13,1 85 17,8 272 11,5
(% delle gravidanze)
Crsiknzs 1 702 991 393 2.087
monitorate
Esiti negativi
(% delle gravidanze 0 - 173 24,6 215 21,7 87 22,1 475 22,8
monitorate)
Parti monitorati 1 529 776 306 1.612
Parti monitorati con 1 505 775 305 1606
almeno un nato vivo
Bambini nati vivi 2 552 851 319 1.724
Bambini nati morti** 0 - 4 0,7 3 04 1 03 8 0,5
EIiali) Rl 0o - 8 14 4 05 1 03 13 08
malformati
Morti neonatali*** 0 - 3 05 3 04 4 1,3 10 0,6
* quando il denominatore & inferiore a 50 la percentuale non é indicata.
** percentuale calcolata rispetto ai bambini Anati viviodo + An
*** percentuale calcolata rispetto ai bambini #fAnati viviao.
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Tabella 33. Distribuzione dei trasferimenti per il numero di embrioni trasferiti secondo il tipo di ovocita
utilizzato ed il tipo di trasferimento effettuato nel 2019

Ovociti freschi Ovociti crioconservati
Transfer Donazione di
Transfer con Transfer con Transfer con ovociti
con - : ;
. embrione embrione embrione totale
embrione scongelato fresco scongelato
fresco* 9 9
Trasferimenti N % N % N % N % N %
Con 1 embrione 0 - 1.542 83,6 1.874 60,9 1.179 82,7 4.595 72,4
Con 2 embrioni 1 - 302 16,4 1.163 37,8 241 16,9 1.707 26,9
Con 3 embirioni 0 - 0 0,0 38 1,2 6 0,4 44 0,7
Totale 1 - 1.844 100,0 3.075 100,0 1.426 100,0 6.346 100,0

* quando il denominatore € inferiore a 50 la percentuale non € indicata.

Tabella 34. Percentuali di gravidanze e relativo intervallo di confidenza al 95% [IC95%] secondo il tipo di
ovocita utilizzato ed il tipo di trasferimento effettuato nel 2019

Ovociti freschi Ovociti crioconservati
Transfer Transfer Transfer Transfer Dor;?/zolgir:ie di
con con con con
; ; . . totale
embrione embrione embrione embrione
fresco* scongelato fresco scongelato
gravidanze per cicli iniziati ) 39,8 32,1 32,9 34,4
[1C95%)] [39,5-40,1] [31,7-32,5] [32,2-33,6] [33,2-35,5]
gravidanze per trasferimenti ) 40,1 37,1 33,5 37,2
[1C95%)] [39,8-40,4] [36,7-37,6] [32,8-34,2] [36,0-38,4]

* quando il denominatore & inferiore a 50 la percentuale non é indicata.
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Tabella 35. Distribuzione degli esiti negativi avvenuti nelle gravidanze monitorate

ovocita utilizzato ed il tipo di trasferimento effettuato nel 2019

secondo il tipo di

Ovociti freschi

Ovociti crioconservati

Transfer Donazione di
Transfer con Transfer con Transfer con ovociti
X ; con ;
embrione embrione - embrione totale
fresco* scongelato embrione scongelato
fresco
Esiti negativi N % N % N % N % N %
Gravidanze 1 702 991 393 2.087
monitorate
Esiti negativi 0 - 173 24,6 215 21,7 87 22,1 475 22,8
Aborti spontanei 0 163 23,2 201 20,3 82 20,9 446 21,4
Aborti terapeutici 0 4 0,6 8 0,8 3 0,8 15 0,7
Gravidanze 0 6 009 6 06 2 05 14 0.7
ectopiche

* quando il denominatore € inferiore a 50 la percentuale non € indicata.

Tabella 36. Percentuali di parti e relativo intervallo di confidenza al 95% [IC95%] secondo il tipo di ovocita

utilizzato ed il tipo di trasferimento effettuato nel 2019

Ovociti freschi

Ovociti crioconservati

Transfer Transfer Transfer Transfer %‘.’”az"’ﬂe
i ovociti
con con con con
. : : . totale
embrione embrione embrione embrione
fresco* scongelato fresco scongelato
Parti monitorati per cicli iniziati ) 28,5 21,8 21,1 23,5
[1C95%)] [26,4-30,6] [20,5-23,2] [19,0-23,2] [22,5-24,5]
o e 30,0 25,1 25,6 26,5
*% 0, - L] 1 1 1
Parti stimati** per cicli iniziati [IC95%] [27.0-321] [23.7-26.6] [23.4-27.9] [25,5-27,6]
Parti monitorati per trasferimenti ) 28,7 25,2 21,5 25,4
[IC95%)] [26,6-30,8] [23,7-26,8] [19,4-23,7] [24,3-26,5]
Parti stimati** per trasferimenti ) 30,2 29,0 26,1 28,7
[1C95%)] [28,1-32,4] [27,4-30,7] [23,8-28,4] [27,6-29,8]
* quando il denominatore & inferiore a 50 la percentuale non € indicata.
** yalore stimato ipotizzando che tutte le gravidanze perse al follow-u p, di cui non consoci amo

stessa evoluzione delle gravidanze monitorate.
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Tabella 37. Distribuzione del genere dei parti ottenuti dalle gravidanze monitorate secondo il tipo di
ovocita utilizzato ed il tipo di trasferimento effettuato nel 2019

Ovociti freschi

Ovociti crioconservati

Donazione di ovociti

Transfer con Transfer con Transfer con Transfer con
; : - - totale
embrione embrione embrione embrione
fresco* scongelato fresco scongelato
Genere di parto N % N % N % N % N %
Singolo 0 - 502 94,9 701 90,3 292 954 1.495 92,7
Gemellare 1 - 27 51 72 9,3 14 4.6 114 7,1
Trigemino 0 - 0 0, 3 04 0 0, 3 0,2
Totale 1 100,0 529 100,0 776 100,0 306 100,0 1.612 100,0

* quando il denominatore € inferiore a 50 la percentuale non € indicata.

Tabella 38. Distribuzione secondo il genere di parto dei bambini nati vivi
sottopeso e pretermine per i cicli di PMA che utilizzano ovociti donati e seme

del partner nel 2019

esiti perinatali

nati vivi nati vivi
sottopeso pretermine
(a) (b)

Genere di parto nati vivi N % N %
Singolo 1.489 155 104 181 12,2
Gemellare 226 146 64,6 134 59,3
Trigemino 9 9 100,0 9 100,0
Totale 1.724 310 18,0 324 18,8

(a) Nati vivi sottopeso: bambini nati con peso alla nascita inferiore a 2.500 grammi

(b) Nati vivi pretermine: bambini nati in parti avvenuti prima della 37a settimana gestazionale
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3.2.32 Cicli di PMA con doppia donazionenel 2019(532 cicli iniziati)

Come per la donazione di soli ovociti, anche per le 462 pazienti che si sono sottoposte ai 532 cicli con
doppia donazione di ovociti la maggior parte vi hanno fatto ricorso perché in avanzata eta riproduttiva
(38,7%) o per dotta riserva ovarica (38,1%). La quasi totalita (95%) dei partner maschili avevano una
dimostrata infertita da fattore maschile sevefdabella 39 e Tabella 40).

Anche nella doppia donazione la quasi totalita (97,9%) degli ovociti donati utilizzati proldr@ache
esterg(Tabella 47).

Dai 532 ciclis i sono ottenute 208 gravidanze, di Cui
nell 611, 1% d énerispatte al 17i9% ded 2048l esituregativiaumentano leggermente

dal 21,1% al 27%. Dai 135 parti monitorati nel 2019 sono natilvi5 bambini a seguito di una doppia
donaziongTabella 42).

| tassi di successo calcolati su trasferimento migliorano dal 40,8% al 41,4% per lagravel dal
26,4% al 26,9% per i parfiabella 43 e Tabella 44).
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Tabella 39. Indicazioni di infertilita per le pazienti trattate con cicli di PMA che
utilizzano ovociti donati e seme donato nel 2019

I ndi cazioni debelphzigntinf er t i | i N %
Pazienti con ipogonadismo ipergonadotropo 27 5,8
Pazienti in avanzata eta riproduttiva ma comunque in

. . ; 179 38,7
eta potenzialmente fertile
Pazienti con ridotta riserva ovarica dopo fallimento con

X ! . 176 38,1

fecondazione con gameti della coppia
Pazienti affette o portatrici di difetto genetico o con stato 8 17

di portatore non determinato

Pazienti con ovociti e/o embrioni di scarsa qualita o
ripetuti tentativi di concepimento falliti con fecondazione 70 15,2
con gameti della coppia

Pazienti con fattore iatrogeno di infertilita 2 0,4

Pazienti trattate 462 100,0

Tabella 40. Indicazioni di infertilita per il partner maschile della coppia trattata
con cicli di PMA che utilizzano ovociti donati e seme donato nel 2019

Il ndi cazi oni deepartndr maschié r t i | i N %
Pazienti con dimostrata infertilita da fattore maschile 439 95.0
severo
Partner con disfunzione eiaculatoria incurabile 2 0,4
Partner affetto o portatore di difetto genetico o con stato

| g 14 3,0
di portatore non determinato
Partner con una infezione sessualmente trasmissibile 1 0.2
non eliminabile ’
Partner maschile Rh-positivo e partner femminile Rh- 1 0.2
negativo e gravemente iso-immunizzata '
Partner con fattore iatrogeno di infertilita 5 1,1
Partner maschili 462 100,0
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Tabella 41. Provenienza degli ovociti utilizzati nei cicli di donazione, secondo il tipo di ovocita utilizzato
(fresco o crioconservato) ed il tipo di embrione trasferito (fresco o scongelato) nel 2019

Ovociti freschi e

Ovociti crioconservati e

seme crioconservato seme crioconservato Doppia
Transfer con Transfer con Transfer con Transfer con donazione
embrione embrione embrione embrione totale

Provenienza dei fresco* scongelato fresco scongelato
gameti donati N % N % N % N 0% N (7S
Da banca estera 0 - 159 100,0 231 95,9 131 99,2 521 97,9
Dallo stesso centro 0 - 0 0,0 10 41 1 0,8 11 21
Da banca nazionale 0 - 0 0,0 0 0,0 0 0, 0 0,0
Totale 0 - 159 100 241 100,0 132 100,0 532 100,0

* guando il denominatore € inferiore a 50 la percentuale non & indicata.
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Tabella 42. Cicli iniziati, trasferimenti, gravidanze, parti e bambini nati secondo il tipo di ovocita utilizzato
ed il tipo di trasferimento effettuato nel 2019

Ovociti freschi e

seme crioconservato

Ovociti crioconservati e
seme crioconservato

+

Doppia
Trir;ifer Transfer con  Transfer con  Transfer con donazione
: embrione embrione embrione totale
embrione
f . scongelato fresco scongelato
resco
N % N % N % N % N %
Pazienti 0 125 225 112 462
Cicli iniziati 0 159 241 132 532
T C 0 .

CIC|! interrotti (% dei 0 ) 4 25 26 10,8 0 00 30 56

prelievi)

Trasferimenti 0 155 215 132 502

Gravidanze 0 62 87 59 208

Gravidanze perse al

follow-up 0 - 1 16 16 184 6 10,2 23 11,1

(% delle gravidanze)

Gravidanze monitorate 0 61 71 53 185

Esiti negativi

(% delle gravidanze 0 - 16 26,2 14 19,7 20 37,7 50 27,0

monitorate)

Parti monitorati 0 45 57 33 135

Parti monitorati con 0 45 56 33 134

almeno un nato vivo

Bambini nati vivi 0 47 60 38 145

Bambini nati morti** 0 - 0 - 1 16 o - 1 0,7

Bambini nati

malformati*** 0 - 0 - 0 00 1 - 1 0,7

Morti neonatali*** 0 - 0 - 0 0,0 0 - 0 0,0
* quando il denominatore & inferiore a 50 la percentuale non & indicata.
** percentuale calcolata rispetto ai bambini #fAnati vivio
*** percentuale calcolata rispetto ai bambini fAnati viviao.
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Tabella 43. Percentuali di gravidanze e relativo intervallo di confidenza al 95% [IC95%] secondo il tipo di

ovocita utilizzato ed il tipo di trasferimento effettuato nel 2019

Ovociti freschi e
seme crioconservato

Ovociti crioconservati e
seme crioconservato

Doppia
Transfer Transfer Transfer Transfer donazione
con con con con totale
embrione embrione embrione embrione
fresco* scongelato fresco scongelato
gravidanze per cicli iniziati, % 39,0 36,1 44,7 39,1
[1C95%)] [36,4-41,6] [33,1-39,1] [40,9-48,4] [35,0-43,4]
gravidanze per trasferimenti, % 40,0 40,5 44,7 41,4
[1C95%)] [37,4-42,6] [36,9-44,0] [40,9-48,4] [37,1-45,9]

*quando il denominatore € inferiore a 50 la percentuale non é indicata.

Tabella 44. Percentuali di parti ottenuti e relativo intervallo di confidenza al 95% [IC95%] secondo il tipo
di ovocita utilizzato ed il tipo di trasferimento effettuato nel 2019

Ovociti freschi e
seme crioconservato

Ovociti crioconservati e
seme crioconservato

Doppia
Transfer Transfer Transfer Transfer donazione
con con con con totale
embrione embrione embrione embrione
fresco* scongelato fresco scongelato
Parti monitorati per cicli iniziati, % 28,3 23,7 25,0 25,4
[1C95%)] [21,5-36,0] [18,4-29,5] [17,9-33,3] [21,7-29,3]
Parti stimati** per cicli iniziati, % 28,9 29,0 28,0 28,6
[1C95%)] [22,0-36,6] [23,4-35,2] [20,6-36,5] [24,8-32,6]
Parti monitorati per trasferimenti, % 29,0 26,5 25,0 26,9
[1C95%)] [22,1-36,9] [20,7-32,9] [17,9-33,3] [23,1-31,0]
Parti stimati** per trasferimenti, % 29,7 32,6 28,0 30,3
[1C95%)] [22,6-37,5] [26,3-39,3] [20,6-36,5] [26,3-34,5]
* quando il denominatore & inferiore a 50 la percentuale non € indicata.
** valore stimato ipotizzando che tutte le gravidanze perse al follow-up, di cuinonconosci amo | 6esi t o, abbiano

stessa evoluzione delle gravidanze monitorate.
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3.2.33 Cicli di PMA con donazione di seme (1.596 cicli iniziati)

Come nella doppia donazione, anche per i 1.397 partner maschili che hanno fatto ricorso ad una
donazione di seme la quasi totalita (95%) lo ha fatto per una litdeda fattore maschile severo

(Tabella 45).
I 90,3% del seme donato proviene da banche estere, dato imdume r i spetto al |l 68
(Tabella 46).
Dai 1.596 cicli si sono ottenute 467 gravidanz:

15,4% dei casipercentualinaume nt o r i spett o(Tabklla4)1l 1, 9% del 2018
In controtendenza rispetto agli altri tipi di donazione, i tassi di successo calcolati su trasferimento
aumentano solo per le gravidanze (dal 37,7% al 38,2%) mentre diminuiscono per i parti (dal 25,9% al
24,1%)(Tabella 48 e Tabella 49).

Gli esiti negativi aumentano lievemente dal 23% al 25,3%.

Dai 295 parti monitorati nel 2019 sono nati vivi 321 bambimigugo di una donazione di selff@bella

47).

Tabella 45. Indicazioni di infertilita per il partner maschile della coppia trattata con
cicli di PMA che utilizza seme donato nel 2019

I ndi cazi oni deepartndr maschié r t i | N %
Pazienti con dimostrata infertilita da fattore maschile 1397 95.0
severo
Partner con disfunzione eiaculatoria incurabile 9 0,6
Partner affetto o portatore di difetto genetico o con

. ) 39 2,8
stato di portatore non determinato
Partner con una infezione sessualmente trasmissibile 1 01
non eliminabile ’
Partner maschile Rh-positivo e partner femminile Rh- 0 0.0
negativo e gravemente isoimmunizzata '
Partner con fattore iatrogeno di infertilita 21 15
Partner maschili 1.397 100,0

Tabella 46. Provenienza del seme utilizzato nei cicli di donazione, secondo il
tipo di embrione trasferito (fresco o scongelato) nel 2019

seme crioconservato

Transfer con Transfer con

embrione embrione Donazioni di
. . . seme totale
Provenienza dei gameti fresco scongelato
donati N % N % N %
Da banca estera 892 90,7 549 89,6 1.441 90,3
Dallo stesso centro 79 8,0 41 6,7 120 7,5
Da banca nazionale 12 1,2 23 3.8 3 22
Totale 983 100,0 613 100,0 1.596 100,0
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Tabella 47. Cicli iniziati, trasferimenti, gravidanze, parti e bambini nati secondo il tipo trasferimento

effettuato nel 2019

seme crioconservato

Donazione di
Transfer con Transfer con seme totale
- embrione
embrione fresco
scongelato
N % N % N %
Pazienti 903 494 1.397
Cicli iniziati 983 613 1.596
Cicli interrotti (% dei prelievi) 352 35,8 20 3,3 372 23,3
Trasferimenti 631 593 1.224
Gravidanze 226 241 467
Gravidanze perse al follow-up a4 19,5 o8 11,6 72 154
(% delle gravidanze)
Gravidanze monitorate 182 213 395
Esiti negativi
(% delle gravidanze monitorate) 43 23,6 57 26.8 100 253
Parti monitorati 139 156 295
Parti monitorati con almeno un nato vivo 139 156 295
Bambini nati vivi 158 163 158 321
Bambini nati morti* 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Bambini nati malformati** 1 0,6 1 0,6 2 0,6
Morti neonatali** 1 0,6 0 0,0 1 0,3
* percentuale calcolata rispetto ai bambi ni Ainati vivio +
** percentuale calcolata rispetto ai bambini #Anati viviao.
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Tabella 48. Percentuali di gravidanze e relativo intervallo di confidenza al 95% [IC95%)]
secondo il tipo di trasferimento effettuato nel 2019

seme crioconservato

gravidanze per cicli iniziati [IC 95%)]

gravidanze per trasferimenti [IC 95%)]

Donazione di
Transfer
Transfer con seme totale
con ;
. embrione
embrione
f scongelato
resco
23,0 39,3 29,3
[22,1-23,9] [38,0-40,7] [27,0-31,6]
35,8 40,6 38,2
[34,5-37,2] [39,3-42.0] [35,4-40,9]

Tabella 49. Percentuali di parti ottenuti e relativo intervallo di confidenza al 95% [1C95%)]
secondo il tipo di trasferimento effettuato nel 2019

seme crioconservato

Parti monitorati per cicli iniziati [IC95%)]
Parti stimati* per cicli iniziati [|C95%]
Parti monitorati per trasferimenti [IC95%

Parti stimati* per trasferimenti [IC95%)]

con Transfercon  seme totale
. embrione
embrione
f scongelato
resco
14,1 25,4 18,5
[12,0-16,5] [22,0-29,1] [16,6-20,5]
17,6 28,9 21,9
[15,3-20,1] [25M3-32,6] [19,9-24,0]
22,0 26,3 24,1
[18,9-25,5] [22,8-30,0] [21,7-26,6]
27,4 29,8 28,5
[24,0-31,1] [26,2-33,7] [26,0-31,1]
amo | 6esito,

* valore stimato ipotizzando che tutte le gravidanze perse al follow-up, di cui non conosc i

mediamente la stessa evoluzione delle gravidanze monitorate.
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324Par ametr i di val utazi one del |l a sicure
PMA di Il -lll | ivello

Sebbene le tecnicléi PMA siano considerate una procedura medica sicuracumicasi potrebbero
sorgeredelle complicazioni durante il trattamento. Queste complicaziohé possono influire sulla

salute della paziente, la cgravitaét al e da r i chi e d e loetesbopotrabbezor r u z i
verificarsi sia al momento della stimolazione ovaricgpure durante la proceduraed prelievo
ovocitario.Un altro tipo di complicanza pda madre eper i bambini naté strettamente correlato alle
politiche di trasferimento deglingbrioni. Il trasferimento di piu embriopudodeterminaré 6 ot t e ni me |
di gravidanze multiplemolto rischiose per le madriquindi di parti multipi anche questi a grande

rischio sia materno che neonatalei nascite multiplele quali potrebbero deterimare prematurita,
morbilita e mortalita perinatale dei bambini.

Nel 2019 ssono verificate 28 complicanze30 in menorispetto al 208, in particolare si sono avutd
casi inmenodi sindrome da iperstimolazione ovarica (OHSS), 10 casieanodi sanguinamentodel
ca® in menodi infezione(Tabella 50).

La distribuzione dei trasferimenti per numero di embrioni trasfpet le tecniche di PMA di {1l
livello nel 2019 mostra un consistente increme@otutte le tecniche, rispetto al Z)Hei trasferimenti
con 1 embrione a svantaggio di quelli con 2 e con 3 embiiaig]la 51).

Una diminuzione nel numero di embrioni trasferiti sdtree in una diminuzione della percentuale di
gravidanze multiple per le tecniche a fresco (FIVET/ICSI) e per lo scongelamento di embrioni (FER)
che passano rispettivanterdal 13,5% al 12,8% e dal 7,1&065,1%. Per la tecnica di scongelamento di
ovociti, invece, nonostante una diminuzione degli embrioni trasferiti, si registra un aumento delle
gravidanzemultipled al 1 0 % ddbéll@52)1 , 6 % (

Per quantoriguarda gli esiti negativi registrati nelle sole gravidanze monitorate, si evidenzia una
diminuzione della percentuadelo per le tecniche a fresco con gameti della coppia (dal 26,3% al 25,8%).
Per le altre tecniche con gameti della coppia e per qoetlegameti donati, la percentuale di esiti
negativi aumenta, soprattutto in virtu del fatto che aumenta il numero di occorrenze degli aborti
spontaneiTabella 53).

La tipologia di parto vede una maggioranza di parti spontanei per le tecniche con gameti della coppia
(54,3%) e per le donazioni di seme (51,5%), mentre per la donazione di ovociti e per la doppia donazione,
dove | 6et”™ del | alpgtaeamotonpiualta,cpreeale @ iparcenguale di parti cesarei
(71,4% e 71,1% rispettivamentd)abella 54).

La distribuzione del genere di partoriporta una diminuzione della percentuale di parti multipli per
tutte le tecniche con gameti propri ad eccezione della FO, e per quelle con gameti donati: dal 13,9% al
12,6% per le tecniche a fresco, dal 6,8% al 5,1% per la FER, @01& 7,3% per lalonazione di

ovociti, dal 12,4% all 68, 1% per | a Tdbellpfbi a ko d:
ultimo dato disponibile relativo alla percentuale di parti plurimi nella popolazione generale riporta una
percentuale pari allél, 7% e si riferisce al 20

La percentua di bambini che nasce sottopeso e pretermine € fortemente correlata al genere di parto per
tutte le tecniche di PMA sia con gameti della coppia che con gameti ddahélia 56). | dati riferiti

alla popolazione generale, presenti nel rapporto CeDAP del 2017, riportano una percentuale di nati vivi
sottopeso pari al 7,4% ed una percentuale di parti pretermine del 6,9%.
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La percentuale di bambini nati vieon malformazioni, il tasso di natimortalita e quello di mortalita
neonatale sono presentati nellabella 57. 1l dato del Registro PMAiferito alle mdformazioni alla
nascita risulta in linea con il dato nazionale, che puo essere estrapolato dai dati CeDAR,detBo1

ri sul t d% del tptalerdei nati,let id tuj vengono conteggiati anche i nati da tecniche di
PMA. Altri dati rilevati som solo a livello regionale come il rapporto IMER (Indagine sulle
Malformazioni congenite in Emilia Romagna), che nel2@fiorta una prevalenza alla nascita pari al
2,8%. Il tasso di natimortalita della popolazione generale riportato dal CeDAP per il €@ENo

0,3%,mentre quello di mortalitd neonatale e lo 0,1% relativo al 2016 (fontel STFHAT).

Tabella 50. Di stri buzione dell e compl i canz dellev teanicliei cormt e s i ne

trasferimento di embrioni a fresco (FIVET/ICSI) nel 2019

Tipo di complicanza del trattamento N %

(a) OHSS (% sui cicli iniziati) 151 0,30
(b) Sanguinamento (% sui prelievi) 63 0,13
(c) Infezione (% sui prelievi) 4 0,01
Complicanze totali (% su cicli iniziati) 218 0,43

(a) Sindrome da iperstimolazione ovarica (OHSS): risposta sistemica esagerata alla stimolazione ovarica caratterizzata da
un ampio spettro di effetti clinici e manifestazioni di laboratorio. Puo essere classificato come lieve, moderato o grave a
seconda del grado di distensione addominale, ingrossamento ovarico e complicanze respiratorie, emodinamiche e
met aboliche che si determinano. Viene registrata come

(b) Emorragia significativa, interna o esterna, che compare dopo il prelievo di ovociti e che richiede il ricovero per trasfusioni
di sangue, intervento chirurgico, osservazione clinica o altra procedura medica.

(c) La presenza di un'infezione batterica o virale che pud verificarsi durante qualsiasi procedura chirurgica.

compl i c
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Tabella 51. Distribuzione dei trasferimenti effettuati secondo il numero di embrioni trasferiti per tutte
le tecniche di PMA di Il e lll livello nel 2019

Trasferimenti

1 embrione 2 embrioni 3 embrioni 4 0 + embrioni Totale

N % N % N % N % N

con gameti della coppia

Tecniche a fresco 12.871 44,8 13.410 46,7 2.239 7,8 211 0,7 28.731
FER 16.022 76,0 4.785 22,7 266 1,3 5 0,02 21.078
FO 469 43,8 551 514 51 4,8 0 0,0 1.071

con gameti donati

ovociti 4595 72,4 1.707 26,9 44 0,7 - - 6.346

ovociti e seme 354 70,5 147 29,3 1 0,2 - - 502

seme 739 60,4 443 36,2 42 3,4 - - 1.224
Tabella52.Di stri buzione del genere dell e gravidanze ottt

delle tecniche di PMA di Il e lll livello effettuate con gameti della coppia nel 2019

Gravidanza
singola gemellare trigemina o + Totali
N % N % N % N
Tecniche a fresco 6.766 87,3 951 12,3 36 0,5 7.753
FER 6.411 949 339 50 8 01 6.758
FO 214 88,4 27 11,2 1 0,4 242
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Tabella 53. Percentuale assoluta degli esiti negativi delle gravidanze monitorate, con
relativo intervallo di confidenza al 95% e distribuzione percentuale del tipo di esito negativo,
per tutte le tecniche di PMA di Il e lll livello nel 2019

% di esiti negativi delle gravidanze monitorate

% aborti % aborti % gravidanze totali
spontanei terapeutici ectopiche
(a) (b) (©) % IC 95%

con gameti della coppia

Tecniche a fresco 23,3 1,0 1,6 25,8 24,8-26,9
FER 25,6 0,9 0,8 27,3 26,2-28,4
FO 30,4 1,8 1,3 335 27,3-40,1

con gameti donati

ovociti 21,4 0,7 0,7 22.8 21,0-24,6
ovociti e seme 25,4 1,1 0,5 27,0 20,8-34,0
seme 22,0 2,0 1,3 25,3 21,1-29,9

(a) Aborto spontaneo: perdita spontanea di una gravidanza intrauterina prima delle 22 settimane complete di eta
gestazionale.

(b) Aborto terapeutico: perdita intenzionale di una gravidanza intrauterina, tramite intervento medico, chirurgico o
non specificato.

(c) Gravidanza ectopica: gravidanza in cui I'impianto della blastocisti ha luogo al di fuori della cavita uterina.
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Tabella 54. Distribuzione del tipo di parto effettuato e del sesso dei bambini nati vivi per tutte le

tecniche di PMA di ll-Ill livello nel 2019
Tipo di parto Sesso dei nati  vivi
spontaneo cesareo maschio femmina

N % N % N % N %
con gameti della coppia 5.276 54,3 4.436 45,7 5.285 49,8 5.322 50,2
con gameti donati
ovociti 461 28,6 1.151 714 882 51,2 842 48,8
ovociti e seme 39 289 9% 711 81 559 64 44,1
seme 152 515 143 48,5 156 48,6 165 51,4

Tabella 55. Distribuzione del genere dei parti ottenuti per tutte le tecniche di PMA

di lI-11l livello nel 2019

genere del parto

singolo gemellare trigemino o + Totale
N % N % N % N
con gameti della coppia
Tecniche a fresco 4499 87,3 636 12,3 16 0,3 5.151
FER 4.186 94,9 221 5,0 5 0,1 4.412
FO 126 84,6 22 148 1 07 149
con gameti donati
ovociti 1.495 92,7 114 7,1 3 0,2 1.612
ovociti e seme 124 91,9 11 8,1 0 0,0 135
seme 270 915 24 8,1 1 0,3 295
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Tabella 56. Distribuzione secondo il genere di parto dei bambini nati vivi sottopeso e

pretermine per tutte le tecniche di PMA di lI-lll livello nel 2019

esiti perinatali

nati vivi sottopeso

nati vivi pretermine

a b

Genere di nati @ ()

parto vivi N % N %
con gameti della coppia

Singolo 8.793 736 8,4 707 8,0

Gemellare 1.751 933 53,3 837 47,8

Trigemino 63 55 87,3 56 88,9

Totale 10.607 1.724 16,3 1.600 15,1
Con gameti donati

Singolo 1.489 155 10,4 181 12,2

Gemellare 226 146 64,6 134 59,3
ovociti

Trigemino 9 9 100,0 9 100,0

Totale 1.724 310 18,0 324 18,8

Singolo 123 15 12,2 20 16,3

Gemellare 22 18 81,8 17 77,3
ovociti e seme

Trigemino 0 0 - 0 -

Totale 145 33 22,8 37 25,5

Singolo 270 13 4,8 16 59

Gemellare 48 28 58,3 26 54,2
seme

Trigemino 3 3 100,0 3 100,0

Totale 321 44 13,7 45 14,0

(a) Nati vivi sottopeso: bambini nati con peso alla nascita inferiore a 2.500 grammi

(b) Nati vivi pretermine: bambini nati in parti avvenuti prima della 372 settimana gestazionale
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Tabella 57. Numero di bambini nati vivi, di bambini nati vivi con malformazioni, di bambini

nati morti e delle morti neonatali per tutte le tecniche di PMA di lI-lll livello nel 2019
bambini nati
1 \VI\/I 1 1*
Nati
Vivi N % N % N %
con gameti della coppia
Tecniche a fresco 5.797 42 0,7 22 0,4 63 11
FER 4.637 24 0,5 6 0,1 17 0,4
FO 173 2 1,2 0 0,0 0 0,0
con gameti donati
ovociti 1.724 13 0,8 8 0,5 10 0,6
ovociti e seme 145 1 0,7 1 0,7 0 0,0
seme 321 2 0,6 0 0,0 1 0,3
(a) Morti neonatali: bambini nati vivi e poi morti entro il 28° giorno di vita.
* percentuale calcolata rispetto a i bambi ni Ainat. vivio.
** percentuale calcolata rispetto ai bambi ni finati
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Capitolo 3.3 Trend degli anni di attivita 20052 0 1 9
delle tecniche di PMA di llI-1ll livello

33. 1 Come
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incremento costante con i cicli iniziati che a partire dal 2005 sono aumentati del 97,3%, con una media
annua del 6,5%. Il numero assoluto di trasferimenti mostra invece un andamento costante a partire dal
2011. E un fenomeno dovuto dal maggiore utdizi un diverso protocollo terapeutico che prevede

ne

d
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del | 6applicazion

meut i ) ,

| 6interruzione del <ciclo a fresco prima del tr
embrioni ottenuti, per poi trasferirli in un ciclo successivo. Questo fenomeno & bene evidenziato
dd | 6andamento dei cicl:i iniziati e dei trasfer
fresco (fAcicli a frescod nel grafico rappresen]

un costante decremento soprattutto deférasenti. Questo decremento viene parzialmente compensato
da una sempre maggiore applicazione delle tecniche con scongelamento soprattutto di embrioni

crioconservati (FER).
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Figura 11. Distribuzione temporale dei risultati dei cicli iniziati/scongelamenti
Il livello che utilizzano gameti della coppia e dei cicli e trasferimenti con tecniche afresco, negli anni

2005-2019
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3.3.2 Come varia nel tempo la distribuzione dei cicli a fresco che non arrivanal
trasferimento embrionario?

| cicli annullati sono i cicli con trasferimento embrionario a fresco che non giungono al trasferimento e
sono suddivisi in:

1 cicli interrotti:  cicli annullati dopo il prelievo ovocitarie pr i ma del trasferin
in utero.
1 cicli sospesi:cicli che vengono annullati prima deefase del prelievo ovocitario.

Nel 2019 si sono registrati 21.593 cicli annullati, corrispondenti al 42,9% del totale dei cicli iniziati a
fresco,cooun i ncremento del 2, 8% r 08% aBspettaal 2018) e2stath 8 .
sospeso prima del prelievo mentre il 34,5% (+3,6%) interrotto prima del trasferimento. Il trend generale
dal 2005 vede una riduzione percentuale relativa del 271&% @ei cicli iniziati e poi sospesi ed un
aumento percentuale relativo del 190,5% dei cicli interrotti prima del trasferimento. Questo aumento,
avvenuto in particolar modo dal 2013, =~ dovuto
preveded i nt erruzione del <ciclo prima del trasferi:r
embrioni ottenuti per poterli tréegire in un ciclo successivo.

[ motivo principale della sospensioneidaodounhe
occorre in circa il 68% dei cicli sospesi, ed € in diminuzione, mentre il motivo principale delle
interruzioni e il congelamento di tutti gli zigoti o embrioni per rischio di OHSS (23,9%).

45,0 +
40,0 -
35,0

30,0 -

il

2005|2006 2007|2008 2009|2010 2011|2012 2013|2014 2015|2016 2017] 2018 2019
%totale | 23,5|23,2 231 224|221 232 245|246 261|286 314|331 362 401 429
m% interrotti| 11,9 | 12,2 | 12,2 | 11,9 | 12,4 | 13,3 | 14,2 | 14,9 17,2 19,8 | 22,1 | 23,6| 26,6 | 30,9 | 34,5
0% sospesi | 11,6 | 11,0 10,9 10,5 9,7 | 99 (103 9,7 | 89 | 88 | 92 | 96 | 9,6 | 92 84

percentuale di cicli iniziati

Figura 12. Percentuale dei cicli a fresco, che utilizzano gameti della coppia, annullati prima del
trasferimento divisi per cicli sospesi (prima del prelievo ovocitario) e cicli interrotti (dopo il prelievo
ovocitario). Anni 2005-2019
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33.3 Come varia nel t ealiapi dellel tecnicha di RMAZTan n e i
gameti della coppia?

Nella Figura 13 rappresentata | 6devoluzione dell dapp
Medicalmente Assistita, per le tecniche a fresco (FIVET/ICSI) e per quelle da scongelamento FER e
FO, dal 2005 a2019, oltre al numero di cenfPMA.

Léapplicazione delle tecniche  cambiata nel c
modifica della Legge 40 in cui & stato rimosso il divieto di creare un massimo di 3 embrioni ed il loro
contemporan@ impianto ed e stata quindi concessa la crioconservazione di embrioni in deroga. In
particolare la tecnica FER, che appunto prevede la crioconservazione ed il successivo scongelamento di
embrioni, ha visto crescere la sua applicazione sia in terminuéisgalssando da 508 cicli nel 2008 a
21.796 <cicli nel 2019, sia in termini percent u
2019. Rimanendo nel campo delle tecniche di crioconservazione, la tecnica FO che prevede il
congelamento ed il suessivo scongelamento di ovociti, € in continua diminuzione, rappresentando

|l 61, 9% dell e tecniche di PMA effettuate nel 20:

invece nel compl ess dc%neli200% atG86% @@P19.passando dal
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0 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 0
| 0] 2.711 | 2977 | 2.994 | 3.284 | 3.102 | 2.441 | 2.507 | 2.189 | 1.969 | 1.639 | 1.529 | 1.460 | 1.391 | 1.318 | 1.361
E FER 1.338 | 905 709 508 | 1.019 | 3.758 | 5.184 | 6.513 | 7.428 | 9.501 |12.903|14.990|17.281|19.587|21.796
1 Cicli a fresco | 29.345| 32.821 | 35.645|39.434 | 43.243| 47.449|50.286 | 50.087 | 50.173|50.794 | 55.329 | 53.906 | 53.014 | 51.086 | 50.324
centri attivi 169 184 181 185 180 174 179 182 178 175 178 183 190 188 189

Figura 13. Distribuzione temporale delle tecniche di PMA che utilizzano gameti della coppia eseguite dai
centri italiani. Anni 2005-2019
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3.3.4 Come varia nel tempo la distribuzione per eta delle pazienti che eseguandi
a fresco con gameti della coppia?

|1 dato sull éet”™ delle pazient.i che iniziano
modal it”®™ aggregata, esprimendo | 6et”™ delle pazi
il valore centrale di ogni classe di eta.

'l dato pi* significativo, rispetto | dintero pe
con piu di 40 anni (+13,9% dal 2005), e la diminuzione di quelle con meno di 35EhHBRe). Rispetto

al 2018 ntiamo, pero,un dato stabile della percentuale di pazienti con eta maggiore o uguale a 40 anni,
una diminuzione per quelle inferiori a 35 anni ed un aumento di quelle con eta compresa tra 35 e 39

anni. LoOoet”™ media del | estpeaszsiae ndteil Itoraant ntoa tper enceel d e
| 6et”™ media delle pazienti che in Italia si so
rispetto a quanto si osserva nel resto dagliEur op
ul t i mi dat i pubblicat:i dal Registro Europeo, C

media di 35,0 anni, anziché del 36,8 riscontrato neligegmti in Italia(Fonte: ESHREdati 2016).
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0 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019
eta media | 35,25 | 35,50 | 35,77 | 35,93 | 36,17 | 36,34 | 36,48 | 36,50 | 36,55 | 36,68 | 36,68 | 36,80 | 36,70 | 36,74 | 36,79
m040 20,7 23,8 25,2 26,8 28,2 29,2 30,5 30,7 31,0 32,9 33,7 35,2 34,3 34,6 34,6
@35-39 40,0 | 383 | 398 | 394 | 405 | 412 | 40,9 | 410 | 415 | 400 | 385 | 378 | 380 | 378 | 383
o003 4 39,3 37,9 35,0 33,8 31,3 29,6 28,6 28,3 27,5 27,1 27,8 27,0 27,8 27,6 27,1

Figura 14. Distribuzione dei cicli a fresco (FIVET-ICSI) che utilizzano gameti della coppia secondo le
classi di eta delle pazienti. Anni 2005-2019
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3.3.5 Come varia nel tempo la distribuzione per eta delle pazienti che eseguono cicli
di scongelamento di embrioni o di ovociti?

Nelle Figura 15 e Figura 16 (nella pagina seguente) sono mostrate le distribuzioni dei cicli iniziati
(scongel amenti) con tecniche di scongelamento di
moment o del congel amento, espressa in classi ne
dat o) al 2019. Per iidiiniziasdi too tedniche di scbrgdlaenénto vaigend iea n
stesse considerazioni fatte per i cicli a fresco, cioe viene considerato il eafdrale di ogni classe di

eta.

Per i cicli iniziati con tecniche di scongelamento di embriéigyra 15) si osserva un dato stabile per

la quota di pazienti con almeno 40 anni, diminuisce quella delle pazienti piu gigu@ab) ed aumenta

qguella delle donne con e@ompr esa tra i 35 e i 39 anni (+0
sostanmlmente invariata (35,3 anni).

100 -

percentuale di scongelamenti
a1
o

2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019

etamedia 34,9 | 350 | 350 | 352 352 354 | 352 353 353 | 352 | 353
mO0 40 | 17,2 | 169 16,6 | 181 192 20,5 | 19,0 21,5 | 20,9 20,5 20,5
@35-39 41,1 | 435 43,4 | 439 | 43,5 429 42,2 | 40,1 | 41,0 40,5 41,2
o034 41,7 | 39,6 1 39,9 | 380 | 374 36,6 388 | 384 | 38,1 39,0 38,3

Figura 15. Distribuzione dei cicli iniziati con tecnica di scongelamento di embrioni (FER) che utilizzano
gameti della coppia secondo le classi di eta delle pazienti. Anni 2009-2019
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Per quanto riguarda i cicli iniziati con tecniche di scongelamento di ovbatirg 16) si rileva una

diminuzione dei cicli su pazienti con piu di 40 amii, 8% rispetto al 2018), mentre aumentano le quote

di pazienti con meno di 35 anni (+0,6%) e quelle con eta compresd Ba i e i 39
media calcola per il 2019 e di (35,3) anni.
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2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019
eta media| 35,1 | 35,1 34,7 | 350 350 351 | 352 351 352 354 353
BO 40 185 | 17,4 | 151 16,0 | 17,4 | 18,6 | 19,8 | 20,1 | 21,5 | 22,2 | 20,9
m35-39 42,1 | 43,2 | 42,8 | 44,4 | 43,0 | 41,2 | 40,4 | 39,1 | 38,4 | 38,5 | 39,3
o034 39,4 | 394 | 420 | 39,6 | 39,6 A 40,1 | 39,8 | 40,8 | 40,1 | 39,2 | 39,8

anni

Figura 16. Distribuzione dei cicli iniziati con tecnica di scongelamento di ovociti (FO) che utilizzano
gameti della coppia secondo le classi di eta delle pazienti. Anni 2009-2019
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3.3.6 Come cambia negli anni il numero di cicli con embrioni crioconservati?

by

Nella Tabella 58 e rappresentato il numero di cicli in cui si & effettuata una crioconservazione di
embrioni ed il numero di embrioni che sono stati crioconservati a confronto con quello di embrioni che
sono $ati scongelati. Sia i cicli di crioconservazione che il numero di embrioni che vengono
crioconservati sono in costante aumento dal 2009 e solo rispetto al 2018 hanno fatto registrare un
incremento rispettivamente del 7,9% e @&P6. Il numero medio di ebrioni crioconservati per ciclo

di crioconservazione é stabile al valore @2,

Tabella 58. Numero di cicli con crioconservazione di embrioni, numero di embrioni
crioconservati e di embrioni scongelati. Anni 2005-2019

. Embripni '
crioconservati ottenuti
Cicli con con tecniche a fresco
crioconservazione e con scongelamento Embrioni
Anni di r ilevazione di embrioni* di ovociti (FO) scongelati
2005 - 659 3.384
2006 - 819 2.378
2007 - 768 1.825
2008 - 763 1.255
2009 2.622 7.337 2.417
2010 5.878 16.280 8.779
2011 6.865 18.978 11.482
2012 7.339 18.957 12.611
2013 8.801 22.143 14.224
2014 10.617 28.757 16.536
2015 12.889 34.490 20.444
2016 14.245 38.443 23.169
2017 15.598 42.779 29.226
2018 16.416 43.946 27.656
2019 17.713 46.853 29.273
* il dato sul numero di cicli di congel amento di embri on
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337 Come varia nel tempo | 6applicazi one
embrioni (FER)?

Nel 2004 il Parlamento italiano ha approvato una legge (40/2004) che regola la PMA in cui era vietata
la crioconservazione degli embrioni. Nel 2009 la Corte Costituzionale italiana ha rimosso alcune
limitazioni previste dalla Legge, inclusa la pratica dehgelamento degli embrioni, ora consentita a
determinate ondi zi oni . Pusodellp BEERgHe era dmunuiio gostanterente dopo il 2004
ha ripreso costantemente dopo il 20B&@ra 17). Come mostrato, la percentuale di cicli FER eseguiti
rispetto a tutte le tecniche di PMA dillll livello con gameti della coppia, € aumentata notevolmente

dal 3,6% nel 2005 al 29,7% nel ZDNello stesso periodo si € osservata pero una costante diminuzione
del numero medio di embrioni che vengono scongelati in ognuno dei cicli FER, passando da 2,5 embrioni
nel 2005 a 1,3 embrioni nel 2019.
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2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
O FER 2,2 11 20 64 81 101 115 142 185 21,3 24,1 27,2 297
e N° embrioni 2,5 2,6 2,6 25 24 23 22 19 19 17 16 15 17 14 13

Figura 17. Trend del numero medio di embrioni scongelati con FER e % di cicli con FER rispetto a tutti i
cicli di Il e lll livello con gameti della coppia (FRESCO+FER+FO) negli anni 2005-2009

117
Relazione aParlamento sullo stato di attuazione della Legge 40/2004



3.3.8 Come varia nel tempo la distribuzione del numero di embrioni che vengono
trasferiti nei cicli a fresco di PMA con gameti della coppia?

Anche per il 2019 si conferma il trend in diminuzione della percentuale di trasferimenti con tre embrioni
che scende al 7,8% di tutti i trasferimenti effettugdj{%) ed il trend in aumento dei tfeismenti con

un embrione pari al 44,8% del totale dei trasferimenti, (+5,7%). | trasferimenti con due embrioni
diminuiscono del 3,1% mentre i trasferimenti con 4 o pit embrioni rimangoessoché stabili allo
0,7%.1l valore medio di embrioni trasferié in diminuzione ed ha raggiunto il valore di 1,65 nel 2019.
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0 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019
N° embrioni medio | 2,32 | 2,32 | 2,29 | 229 | 231 | 228 | 224 | 219 | 209 | 204 | 1,96 | 1,91 | 1,84 | 1,73 | 1,65
—0— 1 embrione 18,7 | 18,7 | 20,4 | 20,0 | 19,0 | 19,2 | 19,9 | 20,7 | 243 | 258 | 28,8 | 30,2 | 34,1 | 39,1 | 44,8
—{— 2 embrioni 30,9 304 | 305 | 30,7 | 33,6 | 38,2 | 40,9 | 436 | 455 | 46,6 | 48,3 | 50,3 | 48,9 | 49,4 | 46,7
3 embrioni 50,4 | 50,9 | 49,1 | 49,4 | 44,8 | 38,1 | 346 | 32,1 278 | 252 21,0 | 179 | 160 | 109 | 7,8
=4 0 pil embrioni 2,6 4,4 4,5 3,6 2,4 23 1,9 1,6 11 0,6 0,7

Figura 18. Distribuzione percentuale dei trasferimenti in cicli con tecniche a fresco (FIVET e ICSI) che
utilizzano gameti della coppia secondo il numero di embrioni trasferiti negli anni 2005-2019

118
Relazione aParlamento sullo stato di attuazione della Legge 40/2004



3.3.9 Come variano nel tempo, le percentuali di gravidanze ottenute nei cicli a fresco
confrontata con la stima della percentuale di gravidanza cumulativa calcolata sui
cicli iniziati?

Nella Figura 19 sono messi a confronto la percentuale di gravidanze ottenute sui cicli iniziati delle
tecniche a fresco, con il tasso cumulativo di gravidanza che viene calcolato sommaunaerd di
gravidanze ottenute sia dai cicli a fresco che da scongelamento diviso, in questo caso, per il numero dei
cicli I ni ziat.] con tecniche a fresco. I t assi
ottenere una gravidanzaperumamna che si sottopone ad un ciclo
di effettuare cicli di scongelamento ovocitario e/o embrionario. Il dato cosi fornito, ci da solo una stima
della percentuale di gravidanza cumulativa, mettendo in evidenza il pesotpesurd e | | 6app |l i
delle tecniche di scongelamento, che come si evidenzia dalla figura, & in continua crescita e quindi
determina un aumento considerevole superiore alla meta del tasso di gravidanza a fresco, ed € il valore
che attualmente rispecchia nggmymente la realta italiana. La percentuale di gravidanza per le tecniche

a fresco e stata calcolata anche escludendo dal conteggio i cicli che prevedevano il congelamento di tutti
gli ovociti ed embrioni ottenuti per scelta terapeutica (ciciifidiezealld).
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10,0

percentuale di gravidanze per cicli iniziati

5,0

O'O 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019

© CPR 20,1|20,1|20,7|21,2|220|227|218| 228 232|243 248|254 | 27,5|28,4| 29,3
—@— PR tecniche a fresco 18,8 18,9 19,6 | 20,1 | 20,7 20,9 | 19,5/ 19,9  19,5|19,4| 18,2 | 17,3 | 17,6 | 16,3 | 15,4
— @ = PR tecniche a fresco senza "freeze-all*| 18,9 | 19,0 | 19,7 | 20,2 | 20,9 | 21,1 | 19,9 | 20,2 | 20,2 | 20,7 | 19,9 | 19,1 | 20,0 | 19,0 | 18,7

Figura 19. Percentuale di gravidanze ottenute per ciclo iniziato con tecniche a fresco (anche senza
freeze-all) e percentuale di gravidanza cumulativa (CPR) calcolata sui cicli iniziati. Anni 2005-2019
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3.3.10 Comevariano nel tempo, le percentuali di gravidanze ottenute nei cicli a
fresco e da scongelamento?

NellaFigura 20 é mostrato il tasso di successo suiferasienti per le tecniche di PMA di Il e lll livello
con gameti della coppia.

Le percentuali di gravidanza sono stabili per le tecniche a fresco mentre aumentano per le tecniche di
scongelamento degli embrioni (FER, +1,1%) e degli ovociti (FO, +0,6%).

lconsolidamento della probabilit™ di ottenere
guelle di scongelamento avviene nonostante nel corso di questi anni sia diminuito il numero di embrioni
che vengono trasferiti.
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0 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 H 2012 H 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019
==@==FRESCO | 245 | 245 | 255 | 259 | 26,6 | 27,1 | 25,9 | 26,5 | 26,3 | 27,2 | 26,5 | 259 | 275 | 27,2 | 27,0
—&— FER 16,3 | 17,0 | 15,7 | 22,1 | 185 | 18,7 | 189 | 224 | 25,9 | 27,7 A 285 | 28,8 | 30,3 | 315 | 321
@ FQO 11,4 12,6 | 135 | 151 | 171 | 1721 | 175 | 195 | 20,1 | 21,12 20,8 | 20,1 | 20,5 | 21,5 | 22,6

Figura 20. Percentuali di gravidanza ottenute con le tecniche di PMA di Il e lll livello che utilizzano
gameti della coppia per i trasferimenti eseguiti. Anni 2005-2019
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3311 La possibilit”™ di avere un pamdaa mul
nel tempo?

La probabilit™ di ottenere un parto multiplo (
del l e pazienti. I n generale per l 6anno 2019 | &
esitate in parti ottenute dacniche di secondo e terzo livello, sia a fresco che da scongelamento, é il
9,3%, dicui il 9,1% gemellare, e lo 0,2% trigemino. | dati sono in diminuzione rispetto al 10,9% rilevato
nel 2018 (10,7% gemellare e 0,2% trigemino)

Analizzando il trend dei pti gemellari per classi di et&igura 21) si evidenzia una diminuzione per
tutte le clasi di eta delle pazienti.

Va ricordato che dal 2009, lasentanzd el | a Cort e Costituzionale ha
defiw®i co e contemporaneo i mpianto di .tutti gl:i
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O'O 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
0314 23,6 23,5 22,7 22,3 22,3 20,3 17,5 14,4 13,9 12,2 10,2
@ 35-39 20,0 18,9 17,0 17,6 17,8 17,3 14,2 13,8 12,0 10,3 9,2
—t— 40-42 10,1 11,4 9,5 10,0 11,2 12,6 9,6 6,3 7,1 7,2 53
——043 7,4 4.9 5,8 2,8 6,4 9,2 4,0 54 2,5 3,4 1,4

Figura 21. Percentuali di parti gemellari sul totale dei parti ottenuti da tutte le tecniche di Il e lll livello
che utilizzano gameti della coppia secondo le classi di eta delle pazienti. Anni 2009-2019
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3312 Come variano nel t empo | 06 acpndridagimia zi o
Genetiche Preimpianto effettuate in Italia?

NellaFigura22 r appresentato | dandamento dell édapplica
diverse fasi che avvengono in un ciclo completo di PMA. Dal 2014 il Registro ha raccolto
complessivamente informazioni su 14.075 cicli in cui sono state effettuate indagini genetiche, 10.010
trasferimenti effettuati, 4.516 gravidanze ottenute e 3.613 bambinvivia

| bambini nati vivi con | 6dapplicazione di tecn
sono aumentati, passando dai 398 bambini del 2014 ai 677 del 2019.
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0
2014 2015 2016 2017 2018 2019
—B—Indagini effettuate 1.695 1.894 2.242 2.483 2.447 3.314
Trasferimenti 1.008 1.367 1.625 1.961 1.890 2.159
Gravidanze 459 617 721 859 850 1.010

Bambini nati vivi 398 529 599 705 705 677

Figura 22. Distribuzione temporale dei risultati dei cicli di PMA di Il e lll livello in cui sono state
effettuate indagini genetiche negli anni 2014-2019
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3313Come varia nel tempo | 6appl i dlializelloo ne ¢
con gameti donati?

Le tecniche di Procreazione MedicalmeAssistita di Il e 1l livello con donazione di gameti possono
prevedere:

- la donazione di gameti maschili (seme);
- la donazione di gameti femminili (ovociti);

- la doppia donazione di gameti maschili e femminili.

Le tecniche per mdbothiiligaeaonodpogsaimetlii famtraver
incuisiutiizzanoo vo ci t i d o naoe hon driaconsearvatis ccattrinenti in procedure in cui si
utiizzanoov o ci t i donati Memitoeormpseer VM dtuitildsilpudziecooered e i

solamente a gameti crioconservati. Inoltre e previsto il trasferimenendbrioni ottenuti da una
donazione di gameti sia maschili che femminili.

Fin dal 2014, anno in cui si € iniziato ad applicare questo tipo di tecniche di PMKkcoa donazione

di gameti sono sempre aumentati fino ad arrivare agli 8.995 del 2019, 1.252 in piu rispetto alla
precedente rilevazione pari ad un incremento relativo del 16,2%. La maggior parte dei cicli con
donazione viene edttuato con gli ovociti dnati.

Tabella 59. Distribuzione temporale dei cicli di PMA di Il e lll livello con donazione di gameti secondo il
tipo di gamete donato (ovociti, seme e ovociti e seme) ed il tipo di embrione trasferito (fresco o
scongelato) negli anni 2014-2019

. . . Donazione di ovociti . . Tutte le
Donazione di ovociti Donazione di seme .
e seme donazioni
Transfer Transfer Transfer Transfer Transfer Transfer
Transfer con
con con con con con con ;
. . . ; ; . embrione
embrione embrione embrione embrione embrione embrione
scongelato
a fresco scongelato afresco  scongelato afresco  scongelato
2014 125 - 8 - 42 - 34
2015 1.239 - 69 - 559 - 420
2016 2.755 - 146 - 897 - 1.735
2017 2.976 2.187 173 173 839 423 -
2018 3.363 2.618 213 209 890 450 -
2019 3.557 3.310 241 291 983 613 -

* dal 2014 al 2016 il Registro raccoglieva le informazioni sul totale dei cicli con donazione di gameti con trasferimento di
embrioni scongelati senza distinzione per il tipo di gamete donato.
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Capitolo 3.4 Caratteristiche deicentri che hanno svolto attivita di PMA
di Il -1l livello nel 2019

| centri che hanno svolto attivita dilll livello nel 2019 sono stati 189 pari al 93,1% dei 203 che erano
iscritti al Registro, percentuale simile a quella del 2018. La maggioranza di centri (54%) erano di tipo
privato i quali sono piu diffusinellBe gi oni del cent r ontreei 70ccentri pubhlid d e |
(37%) sono piu diffusi nellé&kegioni del Nord. | 17 centri privati convenzionati (9%) si trovavano
solamente in Regioni, quali Lombardia (10), Toscana (5), Piemonte (1) e Friuli Venezia Giulia (1)
(Tabella 60).

| centri che hanno svolto meno di 200 cicli sono stati la maggioranza relativa (39,7%) dei centri italiani,

mentre solo il 29,1% ha effettuato almeno 500 ciclidillelll i vel | o. Gl i ul ti mi ¢
Il Registro Europeo, riguardanti la PMA in Europa nel 2016, rivelano che il 45,4% dei centri europei
svolge wunodattivit”™ con pi?Y¥ di 500 cicli, mentr
It alia sono per | a maggior parte centri di fmed
privati convenzionati svolgono tutti almeno 20
contrario i centri privati sono per la maggi@nz a cent r i di Apiccoleo d

massimo 200 cicli in un annd gbella 61).

Analizzando i nvece | 0antltala,nietmini ddcicli inzistirconctdtrechesdi

PMA di II-11I livello, si osserva una maggiore attivita a carico del Sistema Sanitario Nazionale con il
63% di tutti i cicli iniziati come somma di quelli effettuati nei centri pubblici (35,8%) ereati
convenzionati (27,2%), valori simili a quelli del 20185#4,5% del | 6at t i vit ™ di PN

effettuata nei centri dellRegioni del Nord(44.988 cicli) edin particolare il Z, 6 % d i tutt a
nazionale pari a 22.758 cicliviene svolta dai centsituati nellaRegione Lombardia, mentpauttosto
distantee la Toscana, secon@&egione per mole di attivitan cui si sono effettuafl.826 cicli di IHII

' ivell o pdabellag2l | 611, 9% (

La grande variabilit?@ n e-llllivelle plg ¢centrt ial|ni vieme medlie | | e
spiegata nelldabella 63 e nellaTabella 64 in cui sono mostrate le misure di posizione (media e
mediana) e di dgersione (intervallo minimenassimo) della distribuzione dei cicli iniziati nei centri sia

a livello regionale che per tipo di servizio offerto. 1 189 centri di PMA nel 2019 hanno effettuato in
media circa 436 cicli con un intervallo di valori che va daimo di 1 ciclo iniziato in un centro
pubblico in Abruzzo ad un massimo di 4.217 cicli iniziati in un centro privato convenzionato in
Lombardia. La variabilita a livello regionale € molto ampia, con un valore medio che va dai 948 cicli
per ogni centro diEl Lombardia ai 94 per i centri delle Marche. | centri pubblici (421 cicli) svolgono in
media piu attivita di quelli privati (299 cicli).

Nel2001 6attivit™ di I e |11 l ivell o riguabhdant e
centri, dicui 6 pubblici, D privati convenzionati e Bprivati, per un totale d4.709 cicli destinati ad

indagini genetiche, di cul 64,7% eseguit nei centri privati{3.047cicli).1 centri che hanno effettuato
almeno un ciclo di P MA o digtribuiti inntute |e ateee glal paese, gom nrat i ¢
concentrazione maggiore nel Centro ltalia, dovE3 centri delLazio el i 6della Toscanahanno
effettuato il 546% dei cicli con indagini genetich&dbella 65).

l noltre i cicli che prevedono unéindagine gene
grandi dimensioniTabella 66).

La Tabella 67 e la Tabella 68 ci mostrano come le tecnicheli Il e Il livello non sianoapplicate
uniformemente maambinoa seconda della tipologia di servizio del cemtidellaRegione Le tecniche
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con trasferimento di embrioni a fresco (FIVET ed IC&no state applicate in misura maggiore nei
centri pubblici (69,6% a confronto con il 63,2% dei privati convenzionati ed il 51,1% dei privati), la
tecnica che prevede il trasferimento di embrioni scongelati (FER) principalmente nei centri privati
convenzonati (29,9% a confronto con il 24,6% dei pubblici ed il 35,6% dei privati), mentre le tecniche
che utilizzano gameti donati sono applicate nella maggioranza dei casi nei centri privati (22,0% a
confronto con il 3,2% dei pubblici ed il 5,9% dei privati eenzionati)

La possibilita, da parte dei centri di PMA dilll livello, di offrire alle proprie pazienti le tecniche di
crioconservazione di ovociti e/o embrioni € molto importante: la crioconservazione di ovociti, puo essere
utilizzata nel caso in cul prelievo ovocitario si recuperino una quantita di ovociti molto superiore a
quella necessaria per formare embrioni da trasferire, permettendo cosi di fecondare solo una parte di
ovuli con la restante che viene crioconservata, la crioconservazioneribeimirmette sia di effettuare

piu di un trattamento di PMA sottoponendo la donna ad un'unica stimolazione ovarica, e sia di ridurre
la possibilita di ottenere una gravidanza multipla non dovendo trasferire piu embrioni
contemporaneamente. Nel 2019 sostati 15 i centri che non hanno effettuato alcun ciclo di
crioconservazione, 1 in piu del 2018. Questi erano 9 centri privati e 6 pufjlalzel{a 69) e quasi
esclusivamente di piccole dimensioni: 11 con meno di 100 cicli iniziati, 3 tra i 100 ed i 200 cicli ed 1
centro tra i 200 ed i 500 cicliabella 70).

Léattivit”™ di crioconservazione di embrioni e
analizzata a livello regionale e per tipologia di serviZialfella 71) ma anche per dimensione dei centri
(Tabella 72). La percentuale di cicli con prelievi ovocitari in cui vengono crioeorai ovociti /o0
embrioni € maggiore nei centri privati (49,3%) ed in quelli privati convenzioriga®{@ rispetto a quelli
pubblici (35,9%) e piu diffusa nei centri del Nord e del centro Italia rispetto a quelli del Sud. Inoltre la
guota di prelievi ircui si effettua almeno una crioconservazione risulta direttamente proporzionale alla
grandezza dei centri: si crioconserva nel 28,7% dei prelievi nei centri con men0 dcllGino ad
arrivare al 51,80 nei centri con piu di 1.000 cicli.

Nel 2019 asegut o del |l applicazione dell e tecniche a
ovociti (FO) in Italia sono stati formati 95.487 embrioni in totale, 2.826 in meno del 2018, pari ad un
decremento del 2,9%. In media sono stati formati 2,19 embrionigmempeelievo effettuato a fresco e
ciclo iniziato con la FO, valore simile a quello del 2018, con un intervallo di variabilita compreso tra lo
0,86 (in un centro in Sicilia) edl$,57 (in un centro del Laziq)rabella 73).

Il numero di embrioni trasferiti in utero puo influenzare sia la probabilita di ottenere una gravidanza e
quindi un parto, sia il rischio di ottenere una gravidanza e poi un parto multipli. In generale la tendenza
che siriscontra in Italia € quella di udeninuzione dei trasferimenti con 3 o piu embrioni a vantaggio

di quelli con un solo embrione. La percentuale di trasferimenti con piu di 3 embrioni nelle tecniche con
gameti della coppia risulta piu alta della media nazionale (5,4%) nei centri diRegji@ni, gran parte
del l e qual.i appartenent.i al Sud dell 6ltalia. \
gameti la distribuzione risulta leggermente piu omogenea sul territorio, anche se si riscontrano
percentuali piu alte della media m@zale soprattutto nei trasferimenti con 2 embridmiliella 74). Per

guanto riguarda la distribuzione per tipologia di servizio, si rilevano una nmaggeércentuale di
trasferimenti con 3 o piu embrioni nei centri pubblici (6%) ed in quelli privati (6,6%) per le tecniche con
gameti della coppia, e di quelli con 2 embrioni nei centri privati convenzionati (40,0%) per le tecniche
con gameti donatiTiabella 75). La dimensione del centro sembra avere una relazione indiretta con le
percentuali di trasferimenti con 2 e di quelli con 3 o pit embrioni: le perataumentano al diminuire
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della grandezza del centro sia per le tecniche con gameti della coppia sia in quelle con gameti donati
(Tabella 76).

In corseguenza del numero di embrioni trasferiti, si ottengono i parti multipli, sia gemellari che
trigemini. Per le tecniche con gameti della coppia, la percentuale di parti multipli sembra essere
maggiore nei centri pubblici (10,1%) e privati (9,8%) rispeitpravati convenzionati (7,9%), e nei
centri con meno di 100 cicli (14,0%) ed in quelli tra i 200 ed i 500 cicli (11,9%) rispetto a quelli con piu
di 1.000 cicli (6,9%). Per quanto riguarda le tecniche con gameti donati, non si riscontrano differenze
tra il tipo di servizio dei centri, mentre la percentuale di parti multipli risulta piu alta nei centri con meno
di 100 cicli effettuati (15,6%) rispetto alla media nazionale del 7;68b€lla 77 e Tabella 78).

La percentuale di gravidanze perse al followup, cioé le gravidanze ottenute e di cui i centri non
riescono ad ottenere informazioni riguardo all
mostrando la capacita di ottenere informazioni complete relative al monitoraggio delle gravidanze
ottenute e di contribuire cosi al processo imfrmativo sulle tecniche di PMA.

| centri che forniscontra il 100% ed il 90% delle informazioni delle gravidanze ottenute, sono stati

147 pari al 76,5%dei centri che hanno ottenuto almeno una gravidanza con tecniche di PMI di Il

livello con gametidella coppiaear i al |l 686, 7% per quelli che n:¢
donazione di gametl centri che invece non hanno raccolto alcun dato sul felipwelle gravidanze

sono stati 147,6%) con i gameti della coppia e 6 (6,7%) con gameti donatbélla 79).

In generale si e verificata laumentodella quota di gravidanzeerse al followup ottenute con gameti

della coppiapassando d&,1% del 2018 al 103 % d e | 2019 mentre  di min
guella delle tecniche con gameti donati.

Come ben evidenzia TBabella 80 esiste una fortgariabilita a livello regionalei centri delleRegioni

del Nord Est e del Nord Oveeupdrad iombDoi mpe tzo0fAvi 8L
ottenutementrequelli delle Regioni del Centrce del Sudtendono a perdere una quota maggiore di
informazioni sullegravidanzeottenute Tra leRegioniche hanno umaggior impatto, in termini di mole

di attivita svolta,vanno segnalate la Campania ed il Lazio, i cui centri perdono informazioni
rispettivamente el 26,9% e del 28% delle gravidanze ottenute con gameti della coppia 23%| &

del 28,8% di quelle ottenute con gameti donati.

Per quanto riguarda la tipologia di servizitabella 81), i centri privati mostrano minori capacita di
recupero delle informazioni riguardanti le gravidanze ottenute rispetto ai centri pubbéicqeelli
privati convenzionati.

Infine, rispetto alla grandezza del centrgpdaicentuale di gravidanze perse al folapve maggiore nei
centri medi per le tecniche con gameti della coppia, e nei centri grandi per le tecniche con gameti donati
(Tabella 82).
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Tabella 60. Distribuzione per Regione ed area geografica del numero di centri che hanno

svolto attivita di ll-1ll livello nel 2019, secondo il tipo di servizio offerto (189 su 203 iscritti
al Registro)

N di Tipo di servizio

centri pubblico priva_tto privato
Regioni ed con convenzionato
Aree geografiche attivita N % N % N %
Piemonte 12 5 417 1 8,3 6 50,0
Valle d'Aosta 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0
Lombardia 24 12 50,0 10 41,7 2 8,3
Liguria 2 2 100,0 0 0,0 0 0,0
Nord ovest 39 20 513 11 28,2 8 20,5
P.A. Bolzano 1 333 0 0,0 2 66,7
P.A. Trento 1 100,0 0 0,0 0 0,0
Veneto 18 8 444 0 0,0 10 55,6
Friuli Venezia Giulia 3 2 66,7 1 33,3 0 0,0
Emilia Romagna 15 7 46,7 0 0,0 8 53,3
Nord est 40 19 475 1 2,5 20 50,0
Toscana 15 5 333 5 33,3 5 33,3
Umbria 2 1 500 0 0,0 1 50,0
Marche 2 1 500 0 0,0 1 50,0
Lazio 24 4 16,7 0 0,0 20 83,3
Centro 43 11 25,6 5 11,6 27 62,8
Abruzzo 4 2 500 0 0,0 2 50,0
Molise 1 0 0,0 0 0,0 1 100,0
Campania 25 7 28,0 0 0,0 18 72,0
Puglia 11 2 18,2 0 0,0 9 81,8
Basilicata 1 100,0 0 0,0 0 0,0
Calabria 5 1 200 0 0,0 4 80,0
Sicilia 17 4 235 0 0,0 13 76,5
Sardegna 3 3 100,0 0 0,0 0 0,0
Sud e isole 67 20 29,9 0 0,0 47 70,1
Italia 189 70 37,0 17 9,0 102 54,0
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Tabella 61. Distribuzione per mole di attivita del numero di centri attivi di ll-lll livello

nel 2019, secondo il tipo di servizio offerto

Tipo di servizio

Totale centri

pubblico priva_lto privato con attivita

Dimensione dei convenzionato

centri N % N % N % N %
1-99 cicli 5 71 0 0,0 34 333 39 20,6
100-199 cicli 12 171 0 0,0 24 235 36 19,1
200-499 cicli 32 45,7 3 17,6 24 235 59 31,2
500-999 cicli 19 271 6 35,3 15 14,7 40 21,2
©1.000 cicli 2 2,9 8 47,1 5 4,9 15 7,9
Totale 70 100,0 17  100,0 102 100,0 189 100,0
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Tabella 62. Distribuzione per Regione ed area geografica dei cicli iniziati con tutte le tecniche di
[I-111 livello secondo il tipo di servizio offerto, nel 2019

Tipo di servizio

Cicli iniziati :
Regioni ed aree fggn?gﬁs lcﬁ pubblico con\f)ezhvjct)%ato privato
geografiche Il e lll livello N % N % N %
Piemonte 4.750 1.938 40,8 1.040 21,9 1.772 37,3
Valle d'Aosta 458 458  100,0 0 0 0 0
Lombardia 22.758 7.518 33,0 14.462 63,5 778 34
Liguria 974 974  100,0 0 0 0 0
Nord ovest 28.940 10.888 37,6 15.502 53,6 2550 8,8
P.A. Bolzano 2.010 796 39,6 0 0 1.214 60,4
P.A. Trento 796 796 100,0 0 0 0 0
Veneto 4,722 2.042 432 0 0 2.680 56,8
Friuli Venezia Giulia 1.557 986 63,3 571 36,7 0 0
Emilia Romagna 6.963 3.347 48,1 0 0 3.616 51,9
Nord est 16.048 7.967 49,6 571 3,6 7.510 46,8
Toscana 9.826 3.132 31,9 6.400 65,1 294 3,0
Umbria 509 270 53,0 0 0 239 47,0
Marche 189 161 85,2 0 0 28 14,8
Lazio 8.770 1.609 18,3 0 0 7.161 81,7
Centro 19.294 5.172 26,8 6.400 33,2 7.722 40,0
Abruzzo 1.050 667 63,5 0 0 383 36,5
Molise 79 0 0 0 0 79 100,0
Campania 7.150 1.877 26,3 0 0 5.273 73,7
Puglia 3.155 687 21,8 0 0 2.468 78,2
Basilicata 444 444 100,0 0 0 0 0
Calabria 924 113 12,2 0 0 811 87,8
Sicilia 4.397 691 15,7 0 0 3.706 84,3
Sardegna 995 995 100,0 0 0 0 0
Sud e isole 18.194 5474 30,1 0 0 12.720 69,9
Italia 82.476 29.501 35,8 22,473 27,2 30.502 37,0
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Tabella 63. Distribuzione regionale del numero totale e del numero medio dei cicli iniziati con tecniche di

PMA di II-1ll livello per ogni centro nel 2019
Cicli iniziati con tutte le tecniche di Il e 11l livello

Regioni N° centri N Media Mediana Minimo Massimo
Piemonte 12 4.750 395,8 269 16 1.040
Valle d'Aosta 1 458 - - - -
Lombardia 24 22.758 948,3 616 153 4.217
Liguria 974 487,0 487 394 580
P.A. Bolzano 2.010 670,0 696 518 796
P.A. Trento 796 - - - -
Veneto 18 4.722 262,3 221 3 689
Friuli Venezia Giulia 3 1.557 519,0 571 403 583
Emilia Romagna 15 6.963 464,2 533 4 963
Toscana 15 9.826 655,1 386 21 2.832
Umbria 509 2545 255 239 270
Marche 189 94,5 95 28 161
Lazio 24 8.770 365,4 185 13 2.443
Abruzzo 1.050 262,5 192 1 666
Molise 79 - - - -
Campania 25 7.150 286,0 192 13 1.329
Puglia 11 3.155 286,8 220 38 561
Basilicata 444 - - - -
Calabria 5 924 184,8 113 2 580
Sicilia 17 4.397 258,6 130 12 1.385
Sardegna 3 995 331,7 98 24 873
Totale 189 82.476 436,4 282 1 4.217

Tabella 64. Distribuzione per tipo di servizio del numero totale e del numero medio dei cicli iniziati con

tecniche di PMA di llI-lll livello per ogni centro nel 2019
N° Cicli iniziati con tutte le tecniche di Il e Il livello
Tipo di Servizio centri N  Media Mediana Minimo Massimo
Pubblico 70 29.501 4214 347 1 2.037
Privato convenzionato 17 22.473 13219 993 384 4.217
Privato 102 30.502 299,0 156 2 2.443
Totale 189 82.476 436,4 282 1 4,217
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Tabella 65. Distribuzione regionale, per area geografica e tipo di servizio offerto dei centri che hanno
effettuato almeno un ciclo di PMA con indagine genetica e dei cicli in cui sono state effettuate le indagini

genetiche nel 2019

Tipo di servizio

o Totale pubblico con\?eralzf?f)%ato privato
Regioni ed
Aree geografiche N°centrii N°cicli N°centri Ne°cicli N°centri N°cicli N°centri N cicli
Piemonte 3 215 0 - 1 121 2 94
Valle d'Aosta 0 - - - - - - -
Lombardia 4 425 1 54 3 371 0
Liguria 0 - - - - - - -
Nord ovest 7 641 1 54 4 492 2 94
P.A. Bolzano 2 152 0 - 0 - 2 152
P.A. Trento 1 111 1 111 0 - 0 -
Veneto 3 350 0 - 0 - 3 350
Friuli Venezia Giulia 1 119 0 - 1 119 0 -
Emilia Romagna 7 264 1 11 0 - 6 253
Nord est 14 996 2 122 1 119 11 755
Toscana 6 834 1 27 5 807 0 -
Umbria 67 0 - 0 - 67
Marche - - - - - - -
Lazio 13 1.741 1 15 0 - 12 1.726
Centro 20 2.642 2 42 5 807 13 1.793
Abruzzo 0 - - - - - - -
Molise 0 - - - - - - -
Campania 5 346 0 - 0 - 5 346
Puglia 1 11 0 - 0 - 1 11
Basilicata 0 - - - - - - -
Calabria 1 6 0 - 0 - 1 6
Sicilia 6 42 0 - 0 - 6 42
Sardegna 1 26 1 26 0 - 0
Sud e isole 14 431 1 26 0 - 13 405
Italia 55 4.709 6 244 10 1.418 39 3.047
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Tabella 66. Distribuzione per dimensione di attivita e tipo di servizio offerto dei centri che hanno effettuato
almeno un ciclo di PMA con indagine genetica e dei cicli in cui sono state effettuate le indagini genetiche

nel 2019

Tipo di servizio

_ _ Totale pubblico con\?eralzf?f)%ato privato
Dimensione del
centro N° centri Necicli  N°centri  N°cicli  N°centri Ne cicli N° centri Ne cicli
1-99 cicli 2 30 0 - 0 - 2 30
100-199 cicli 5 15 0 - 0 - 5 15
200-499 cicli 19 348 2 26 2 50 15 272
500-999 cicli 18 1.462 3 164 2 460 13 838
01.000 cicli 11 2.855 1 54 6 908 4 1.892
Totale 55 4.709 6 244 10 1.418 39 3.047
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Tabella 67. Distribuzione delle tecniche di II-lll livello applicate secondo la Regione e

| 6area geografica di mrep2pl®rtenenza dei centri
o ~ Cicli con gameti della coppia
Regioni ed aree iniziati con con gameti
geografiche tutte le N donati
tecniche Cicli a FER FO
fresco
Piemonte 4.750 55,9 31,0 2,3 10,9
Valle d'Aosta 458 73,4 26,2 0,4 0,0
Lombardia 22.758 66,2 29,3 14 3,0
Liguria 974 63,4 33,1 3,5 0,0
Nord ovest 28.940 64,5 29,7 1,6 4,2
P.A. Bolzano 2.010 43,6 31,3 14 23,7
P.A. Trento 796 69,8 15,1 0,6 14,4
Veneto 4.722 54,7 32,1 2,5 10,7
Friuli Venezia Giulia 1.557 49,7 23,6 2,2 24,5
Emilia Romagna 6.963 52,4 24,0 2,8 20,8
Nord est 16.048 52,6 26,8 2,4 18,2
Toscana 9.826 60,4 23,7 0,4 15,6
Umbria 509 67,0 20,6 0,2 12,2
Marche 189 80,4 18,0 1,6 0,0
Lazio 8.770 53,5 27,1 2,2 17,1
Centro 19.294 57,6 25,1 1,2 16,1
Abruzzo 1.050 78,1 19,2 15 11
Molise 79 78,5 21,5 0,0 0,0
Campania 7.150 63,7 26,0 1,3 91
Puglia 3.155 61,5 23,5 2,7 12,3
Basilicata 444 82,9 16,0 11 0,0
Calabria 924 59,4 24,0 2,3 14,3
Sicilia 4.397 66,5 19,5 0,8 13,1
Sardegna 995 88,3 8,9 2,7 0,0
Sud e isole 18.194 66,5 22,3 15 9,7
Italia 82.476 61,0 26,4 1,7 10,9
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Tabella 68. Distribuzione delle tecniche di lI-lll livello applicate secondo la Regione,| 6 ar e a
nel 2019

geogr af i c adildipo dasgrpizia offerto een certri

Tipo di Servizio

Pubblico Privato convenzionato Privato
TOT frosso  FER FO “omi  TOT freg FER FO GNET  TOT feso FER FO ot
Piemonte 1.938 68,2 29,2 2,6 0,0 1.040 41,8 43,4 3,6 11,3 1.772 50,6 257 11 22,6
Valle d'Aosta 458 73,4 26,2 04 0,0 0 - - - - 0 - - - -
Lombardia 7.518 69,4 28,6 2,0 0,0 14.462 67,3 30,7 1.1 0,8 778 14,5 10,3 0,9 74,3
Liguria 974 63,4 331 35 0,0 0 - - - - 0 - - - -
Nord Ovest 10.888 68,8 29,0 2,2 0,0 15.502 656 316 1,3 15 2,550 39,6 21,0 1,0 38,4
P.A. Bolzano 796 52,5 436 2,9 1,0 0 - - - - 1.214 37,7 23,3 04 38,6
P.A. Trento 796 69,8 15,1 0,6 14,4 0 - - - - 0 - - - -
Veneto 2.042 66,5 294 3.3 0,8 0 - - - - 2.680 45,7 34,2 2,0 18,2
Foul venezia 986 582 164 15 238 571 350 359 33 257 0o - .- .
Emilia Romagna 3.347 69,8 242 50 1,0 0 - - - - 3.616 36,3 23,8 0,7 39,2
Nord Est 7.967 65,8 256 3,5 51 571 35,0 359 3.3 25,7 7.510 39,9 274 1.1 31,6
Toscana 3.132 62,5 20,3 0,6 16,6 6.400 59,8 254 0,2 14,6 294 50,3 22,1 17 25,9
Umbria 270 83,7 16,3 0,0 0,0 0 - - - - 239 48,1 255 04 25,9
Marche 161 83,9 155 0,6 0,0 0 - - - - 28 60,7 32,1 7,1 0,0
Lazio 1.609 69,9 22,3 64 1,4 0 - - - - 7.161 49,9 28,2 1.3 20,7
Centro 5.172 66,6 206 24 10,5 6.400 59,8 254 0,2 14,6 7.722 49,9 279 13 21,0
Abruzzo 667 82,2 154 24 0,0 0 - - - - 383 71,0 258 0,0 3,1
Molise 0 - - - - 0 - - - - 79 785 21,5 0,0 0,0
Campania 1.877 76,8 20,1 31 0,0 0 - - - - 5.273 59,0 28,1 0,6 12,3
Puglia 687 69,1 29,1 1,7 0,0 0 - - - - 2468 594 219 3,0 15,7
Basilicata 444 82,9 16,0 1,1 0,0 0 - - - - 0 - - - -
Calabria 113 77,0 22,1 0,9 0,0 0 - - - - 811 57,0 243 25 16,3
Sicilia 691 81,0 18,2 0,6 0,1 0 - - - - 3.706 63,8 19,8 0,9 15,6
Sardegna 995 88,3 89 27 0,0 0 - - - - 0 - - - -
Sud e Isole 5.474 79,6 18,1 2,3 0,0 0 - - - - 12.720 60,8 241 1.2 13,8
Totale 29.501 69,6 246 2,6 3,2 22.473 63,2 299 1,0 5,9 30.502 51,1 256 1,2 22,0

134



Tabella 69. Distribuzione dei centri secondo la tecnica di crioconservazione utilizzata ed il tipo di
servizio offerto nel 2019

Solo Solo crioconservazione

. . . . N s Nessun a
crioconservazione crioconservazione sia di ovociti che . -
. " : oo . T crioconservazione
di ovociti di embrioni di embrioni
Tipologia di servizio Centri N % N % N (7 N (7S
pubblico 70 0 0,0 7 10,0 57 81,4 6 8,6
privato convenzionato 17 0 0,0 3 17,6 14 82,4 0 0,0
privato 102 2 2,0 30 29,4 61 59,8 9 8,8
Totale 189 2 1,1 40 21,2 132 69,8 15 7,9
Tabella 70. Distribuzione dei centri secondo la tecnica di crioconservazione utilizzata e la dimensione
di attivita nel 2019
Solo Solo crioconservazione
. . . . . s Nessun a
crioconservazione crioconservazione sia di ovociti che . .
. " ; oo . o crioconservazione
. . di ovociti di embrioni di embrioni
Dimensione
dei Centri Centri N % N % N % N %
1-99 Cicli 39 2 51 16 41,0 10 25,6 11 28,2
100-199 Cicli 36 0 0,0 12 33,3 21 58,3 3 8,3
200-499 Cicli 59 0 0,0 10 16,9 48 81,4 1 1,7
500-999 Cicli 40 0 0,0 1 2,5 39 97,5 0 0,0
A1.000 Cicli 15 0 0,0 1 6,7 14 93,3 0 0,0
Totale 189 2 1,1 40 21,2 132 69,8 15 7.9
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Tabella 71. Distribuzione dei prelievi, dei cicli in cui si & effettuato congelamento di ovociti, dei cicli in cui si
effettuato congelamento di embrioni e delle rispettive percentuali sul totale di prelievi nell'anno 2019, secondo
la Regione e I'area geografica

Pubblico convperilvz?é%ato Privato totale
gggg}?g}igﬁearee Prelievi congZTa?ri]enti Prelievi congtoa/(l)a?\iwenti Prelievi congt(-):{(l)a(rjri]enti Prelievi congtoe/racrjri\enti
Piemonte 1.290 39,8 405 100,0 771 46,4 2.466 51,8
Valle d'Aosta 278 34,9 0 - 0 - 278 34,9
Lombardia 4.784 34,7 8.979 43,8 103 38,8 13.866 40,6
Liguria 535 54,0 0 - 0 - 535 54,0
Nord ovest 6.887 37,2 9.384 46,2 874 45,5 17.145 42,5
P.A. Bolzano 377 58,6 0 - 444 58,3 821 58,5
P.A. Trento 497 30,6 0 - 0 - 497 30,6
Veneto 1.183 46,6 0 - 1.123 64,6 2.306 55,4
Friuli Venezia Giulia 548 21,0 176 53,4 0 - 724 28,9
Emilia Romagna 2.144 37,2 0 - 1.184 56,5 3.328 44,1
Nord est 4.749 38,7 176 53,4 2.751 60,1 7.676 46,7
Toscana 1.761 33,3 3.549 449 139 35,3 5.449 40,9
Umbria 178 36,0 0 - 103 58,3 281 44,1
Marche 122 23,8 0 - 13 100,0 135 31,1
Lazio 1.030 38,3 0 - 3.203 59,2 4.233 54,1
Centro 3.091 34,7 3.549 44,9 3.458 58,4 10.098 46,4
Abruzzo 477 26,6 0 - 250 36,8 727 30,1
Molise 0 - 0 - 62 19,4 62 19,4
Campania 1.319 37,1 0 - 2.934 48,3 4.253 44,8
Puglia 398 45,2 0 - 1.388 41,5 1.786 42,3
Basilicata 367 19,1 0 - 0 - 367 19,1
Calabria 80 55,0 0 - 452 41,4 532 43,4
Sicilia 504 37,5 0 - 2.145 32,4 2.649 33,4
Sardegna 795 16,0 0 - 0 - 795 16,0
Sud e isole 3.940 31,1 0 - 7.231 41,2 11.171 37,6
Italia 18.667 35,9 13.109 45,9 14.314 49,3 46.090 42,9
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Tabella 72. Distribuzione dei prelievi e delle percentuali di prelievi in cui si & effettuato
congelamento di ovociti, di embrioni e totali nell'anno 2019 secondo la dimensione di

attivita

Dimensione dei Prelievi % di congelamento

Centri effettuati di ovociti di embrioni totale
1-99 Cicli 1.051 4,1 24,6 28,7
100-199 Cicli 3.135 4,0 25,6 29,6
200-499 Cicli 11.684 4,1 33,7 37,9
500-999 Cicli 15.249 5,6 36,1 41,7
A1.000 Cicli 14.971 3,9 47,9 51,8
Italia 46.090 4,5 38,4 42,9
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Tabella 73. Distribuzione regionale del numero di prelievi effettuati nei cicli a fresco e degli scongelamenti di
ovociti, del numero di embrioni formati e trasferibili, della media degli embrioni trasferibili per ogni prelievo

effettuato, della deviazionestandar d e del | @ei209er val | o
Intervallo
[min - max]
Embrioni Media degli della media
Prelievi con formati e embrioni degli embrioni
tecniche a trasf eribili formati e formati e
fresco e cicli ottenuti da cicli trasferibili per trasferibili per
iniziati con a fresco e prelievo e Deviazione ogni pre lievo e
Regioni ed aree scongelamento  scongelamento  scongelamento Standard scongelamento
geografiche Centri ovociti di ovociti di ovociti (DS) di ovociti
Piemonte 12 2.466 4916 2,10 0,64 [1,35-3,29]
Valle d'Aosta 1 278 552 1,99 - -
Lombardia 24 13.866 28.613 1,97 0,47 [1,31-2,98]
Liguria 2 535 1.174 2,19 0,22 [2,03-2,35]
Nord ovest 39 17.145 35.255 2,02 0,51 [1,31-3,29]
P.A. Bolzano 821 1.942 2,30 0,59 [1,62-2,69]
P.A. Trento 497 704 1,42 - -
Veneto 18 2.306 5.085 2,29 0,56 [1,5-3,85]
Friuli Venezia Giulia 3 724 1.020 1,53 0,75 [1,08-2,39]
Emilia Romagna 15 3.328 7.246 2,31 0,68 [1,35-3,64]
Nord est 40 7.676 15.997 2,22 0,64 [1,08-3,85]
Toscana 15 5.449 10.414 2,13 0,51 [1,57-3,42]
Umbria 281 602 2,04 0,55 [1,65-2,43]
Marche 135 244 2,62 1,41 [1,61-3,62]
Lazio 24 4.233 9.426 2,39 0,91 [1-5,57]
Centro 43 10.098 20.686 2,29 0,78 [1-5,57]
Abruzzo 727 1.624 2,60 0,42 [2,02-3]
Molise 62 153 2,47 - -
Campania 25 4.253 9.283 2,35 0,64 [1,46-4,36]
Puglia 11 1.786 4.052 2,21 0,62 [1,3-3,35]
Basilicata 367 435 1,19 - -
Calabria 532 1.181 2,20 0,31 [1,8-2,51]
Sicilia 17 2.649 5.578 1,94 0,49 [0,86-2,61]
Sardegna 3 795 1.603 1,96 0,31 [1,64-2,25]
Sud e isole 67 11.171 23.909 2,19 0,58 [0,86-4,36]
Italia 189 46.090 95.847 2,19 0,63 [0,86-5,57]
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Tabella 74. Distribuzione regionale e per area geografica, dei trasferimenti effettuati con tecniche di PMA
di II-1ll livello con gameti della coppia e con gameti donati, secondo il numero di embrioni trasferiti nel
2019

Trasferimenti con gameti della coppia Trasferimenti co n gameti donati

% con 3 % con 3

%conl 9%con?2 %conl %con?2

Seegé?g;iggearee embrione embrioni err?beiigni embrione embrioni err?beiigni
Piemonte 2.960 73,2 26,2 0,6 486 90,5 9,3 0,2
Valle d'Aosta 294 54,8 37,8 7,5 0 - - -
Lombardia 16.230 63,0 32,8 4,2 652 85,6 14,4 0,0
Liguria 732 65,4 33,6 1,0 0 - - -
Nord ovest 20.216 64,5 31,9 3,6 1.138 87,7 12,2 0,1
P.A. Bolzano 1.027 72,5 27,5 0,0 425 81,4 18,6 0,0
P.A. Trento 402 50,7 46,8 2,5 95 66,3 33,7 0,0
Veneto 2.835 58,8 37,3 3,9 458 77,3 22,1 0,7
Friuli Venezia Giulia 787 71,9 26,8 1,3 321 68,8 29,0 2,2
Emilia Romagna 3.778 56,7 37,7 5,6 1.365 71,4 28,1 0,4
Nord est 8.829 60,3 35,8 3,9 2.664 73,5 25,9 0,6
Toscana 5.433 57,7 39,8 2,5 1.386 59,1 40,3 0,6
Umbria 252 53,6 27,8 18,7 50 96,0 4,0 0,0
Marche 156 66,7 33,3 0,0 0 - - -
Lazio 4.069 62,5 31,4 6,0 1.274 70,4 27,6 2,0
Centro 9.910 59,7 36,0 4,3 2.710 65,1 33,6 1,3
Abruzzo 823 25,2 60,9 14,0 12 8,3 83,3 8,3
Molise 73 23,3 45,2 31,5 0 - - -
Campania 4.556 46,2 43,5 10,2 533 67,2 31,7 1,1
Puglia 2.002 39,2 51,7 9,1 356 46,6 48,0 53
Basilicata 278 65,1 34,5 0,4 0 - - -
Calabria 691 77,6 20,7 1,7 132 86,4 12,9 0,8
Sicilia 2.784 37,4 52,3 10,3 527 62,2 36,2 15
Sardegna 718 30,1 44,3 25,6 0 - - -
Sud e isole 11.925 42,7 46,7 10,6 1.560 62,0 35,8 2,2
Italia 50.880 57,7 36,8 54 8.072 70,5 28,5 1,1
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Tabella 75. Distribuzione per tipo di servizio, dei trasferimenti effettuati con tecniche di PMA di ll-lI
livello con gameti della coppia e con gameti donati, secondo il numero di embrioni trasferiti nel 2019

Trasferimenti con gameti della coppia

Trasferimenti con gameti donati

0,

% con 1 % con 2 %Ocoig 3 % con 1l % con 2 /oocoira 3

. . . embrione  embrioni Pl embrione  embrioni piu-

Tipologia del servizio embrioni embrioni
Pubblico 20.207 56,6 37,5 6,0 791 69,9 29,6 0,5
Privato convenzionato  14.923 62,2 34,2 3,6 1.209 58,7 40,0 1,3
Privato 15.750 54,9 38,6 6,6 6.072 72,9 26,0 11
Totale 50.880 57,7 36,8 5,4 8.072 70,5 28,5 1,1

Tabella 76. Distribuzione per dimensione di attivita, dei trasferimenti effettuati con tecniche di PMA di
lI-11l livello con gameti della coppia e con gameti donati, secondo il numero di embrioni trasferiti nel

2019

Trasferimenti con gameti della coppia

Trasferimenti con gameti donati

0,

Dimensione dei % con 1 % con 2 %ocpc))iT] 3 % con 1 % con 2 /oocp?ig 3
Centri embrione  embrioni embrioni embrione  embrioni embrioni
1-99 Cicli 1.134 35,0 46,1 18,9 168 53,0 40,5 6,5
100-199 Cicli 3.489 40,3 46,8 12,9 580 53,1 44,5 2,4
200-499 Cicli 12.227 49,7 43,3 7,0 1.984 65,2 32,8 2,0
500-999 Cicli 17.362 58,8 35,5 5,7 3.188 75,7 23,9 0,4
A1.000 Cicli 16.668 67,6 30,8 1,6 2.152 73,7 25,9 0,5
Italia 50.880 57,7 36,8 5,4 8.072 70,5 28,5 1,1
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Tabella 77. Distribuzione percentuale del genere dei parti (singoli, gemellari, trigemini o quadrupli)

ottenutida tecniche applicate

nel | 6anno izidb0ffeBo daiecentyin d o

Parti con gameti della coppia

Parti con gameti donati

Tipologia del N % % % N % % %
servizio singoli gemellari  trigemini singoli gemellari  trigemini
Pubblico 3.493 89,9 9,9 0,2 206 91,7 7,3 1,0
Privato 3173 921 7.8 0,1 206 92,2 7.8 0,0
convenzionato

Privato 3.046 90,2 9,4 0,4 1.540 92,7 7,2 0,1
Totale 9.712 90,7 9,1 0,2 2.042 92,5 7,3 0,2

Tabella 78. Distribuzione percentuale del genere dei parti (singoli, gemellari, trigemini o quadrupli)

ottenutida tecniche applicate

n dilnéndiana di attivkdddei @ensie c on d o

Parti con gameti della coppia

Parti con gameti donati

Dimensione dei N . % _ % . . %. ' _ % _ % ' _ %' _
Centri singoli gemellari  trigemini singoli  gemellari  trigemini
1-99 Cicli 235 86,0 13,6 0,4 32 844 15,6 0,0
100-199 Cicli 496 89,3 9,3 1,4 109 90,8 9,2 0,0
200-499 Cicli 2.133 88,1 11,7 0,2 558 91,8 7,9 0,4
500-999 Cicli 3.280 90,4 9,4 0,2 883 93,7 6,3 0,0
@1.000 Cicli 3.568 93,1 6,8 0,1 460 92,2 7,4 0,4
Totale 9.712 90,7 9,1 0,2 2.042 925 7,3 0,2
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Tabella 79. Distribuzione dei centri secondo la percentuale di gravidanze perse al
follow-up nel 2019

Tecniche con gameti della Tecniche con gameti donati
coppia

Perc_t(ejntuale di _ % _ %
g{ af\(\)/;lowszperse Centri % cumulata Centri % cumulata
0% 103 55,7 55,7 70 77,8 77,8
Fino al 10% 44 23,8 79,5 8 8,9 86,7
Tra 11% e 25% 13 7,0 86,5 5 5,6 92,2
Tra 26% e 50% 10 54 91,9 1 1,1 93,3
Tra 51% e 75% 0 0,0 91,9 0 0,0 93,3
Tra 76% e 99% 1 0,5 92,4 0 0,0 93,3
100% 14 7,6 100,0 6 6,7 100,0
Totale 185* 100 90** 100

* 4 centri non hanno ottenuto alcuna gravidanza.

** 6 centri non hanno ottenuto alcuna gravidanza.
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Tabella 80. Distribuzione assoluta e percentuale delle gravidanze perse al follow-up

nel | 6 anmecol0laBegi one e | darea geografica
Tecniche con gameti della Tecniche con gameti
coppia donati
Regioni ed aree gravidanze % perse al gravidanze % perse al
geografiche ottenute Follow -Up ottenute Follow -Up
Piemonte 925 4,9 190 3,2
Valle d'Aosta 28 0,0 0 -
Lombardia 4.679 3,3 264 3,4
Liguria 221 0,5 0 -
Nord ovest 5.853 3,4 454 3,3
P.A. Bolzano 279 6,8 121 5,8
P.A. Trento 100 0,0 25 0,0
Veneto 788 2,8 167 6,1
Friuli Venezia Giulia 225 0,4 104 0,0
Emilia Romagna 1.069 2,7 537 0,4
Nord est 2.461 2,9 954 2,1
Toscana 1.548 5,3 477 6,4
Umbria 74 14 9 0,0
Marche 29 0,0 0 -
Lazio 1.373 28,0 538 28,8
Centro 3.024 15,5 1.024 18,4
Abruzzo 160 4,4 5 0,0
Molise 22 27,3 0 -
Campania 1.319 26,9 203 42,9
Puglia 588 44,2 126 13,5
Basilicata 78 1,3 0 -
Calabria 293 0,0 49 0,0
Sicilia 862 17,1 219 18,3
Sardegna 93 1,1 0 -
Sud e isole 3.415 22,8 602 23,9
Italia 14.753 10,3 3.034 12,1
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Tabella 81. Distribuzione assoluta e percentuale delle gravidanze perse al follow-
up nel | 6% senomdo2aiiologia del servizio offerto

Tecniche con gameti della

Tecniche con gameti

coppia donati
Tipologia del gravidanze % perse al gravidanze % perse al
servizio ottenute Follow -Up ottenute Follow -Up
Pubblico 5.069 2,9 267 11
Privato convenzionato 4.494 4,3 413 6,8
Privato 5.190 22,6 2.354 14,3
Totale 14.753 10,3 3.034 12,1

Tabella 82. Distribuzione assoluta e percentuale delle gravidanze perse al

follow-u p

nel | 6% senomdo2aldiimensione dei centri

Tecniche con gameti della

Tecniche con gameti

coppia donati
Dimensione del gravidanze % perse al gravidanze % perse al
centro ottenute Follow -Up ottenute Follow -Up
<100 Cicli 337 8,6 45 11,1
100-199 Cicli 868 24,9 177 22,0
200-499 Cicli 3.370 11,3 791 8,1
500-999 Cicli 4.912 7,9 1.249 6,8
@1.000 Cicli 5.266 9,6 772 22,5
Totale 14.753 10,3 3.034 12,1
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Capitolo 3.5 Trattamenti ed esiti delle tecniche di Inseminazione
Semplice applicate nell danno 2019

I cicli di PMA di I l'ivell o, ossia | 6l nsemina
maschile della coppia oppure con il seme donato. Un ciclo di Ul con seme del artimézio

quando la donna assume farmaci per indurre le ovaiedupe piu ovociti (stimolazione), oppure in
assenza di stimolazione farmacologica, quando le ovaie della donna vengono tenute sotto controllo
attraverso ecografie e/l o prelievo del sangue |
Una volar ottenuta | 6ovul adi ose mi rsa zipoyndee pidveder caount
I'introduzione del liguido seminale all'interno della cavita uterina. In questo tipo di inseminazione e
necessaria una idonea pagazione del liquido seminale.

Un ciclo di IUI con gameti maschildonati ha sempre inizio con la stimolazione ovarica indotta
attraverso | 6assunzione di f ar mac Unaweofigotienuta c o n
| 6ovul azi o noalp scengelapento dekliguado seminale atid dal donatore ed il suo
successivo inserimento all'interno della cavita uterA&@che n questo tipo di inseminazione é
necessaria una idonea pagazione del liquido seminale.

3.5.1Risultati della tecnica di inseminazione semplice con seme del pagr e con
seme donato (1UI)

Nel 2019 sono stati iniziati 16.586 cicli di PMA di | livello, (1.188 cicli in meno rispetto al 2018) di

cui 15.895 con seme del partner (1.188 cicli in meno del 2018) e 691 con seme donato (stesso humero
del 2018). Aumenta quihi |l i evemente | 6applicazione dell a
4,2% (+0,3%) e diminuisce queltan il seme del partn€r0,3%) (Figura 23).

Léapplicazione dell a 1 Ul con seme donato di mi
dal 6, 2% nelle donne con meno di 3Fgura2zdni al | 6
Tra | e indicazioni delldinfertilit”™ per | e co
del fifattore sia maschile che femmirdl¢-2 %) e dell 6i nf e r0t5%), mentre s o |
aument ano | 6i nf er t ifdltre indicaziord (+®Q9Poaed il sola fatiore femndiniie) , I
(+0, 1%). Tra i fattor.i pur ament e f e rovnlataii d da au

(+0,6%) e dell 6iendometriosi o ( +0,-8,%) (Tabells vant
83).

Per la inseminazione semplice con seme donato, la quasi totalita (91,8%) dei partner maschili hanno
avutocome indicazione al trattamentoGnfertilita daffattore maschile seveddTabella 84).

Nel 2019 le coppi¢rattate cortecniche di fecondazione assistita di | livello sono state 10.471 con
seme del partnexr 514 con seme donato effettuando rispettivamente 15.895 e691 cicli

Lapercentualedicick o spesi pri ma del | ddciclsconsemedetpartn@a di m
10,36 a9,6%) edaumentan quelli con seme donat@a 3,56 a5,1%).
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Le gravidanze ottenut@minuiscono sia per il seme del partnda (1813a 1638) sia per il seme
donato (@ 139 a 129)I bambini nati vivicon tecniche di | livellsono stati 1365 128in meno del
2018, risultante dal diminuzionadi 120 conil seme del partneg di8 conil seme donatdTabella

85).

Tra le motivazioni delle sospensioni dei cicli iniziati cseme del partnediminuisce la percentuale
dell a Amancata r i spo38 a3 ) mentre gitangowol statzké atre e 0 (
indicazioni (Tabella 86).
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16.586 cicli iniziati di | livello

con seme

Figura 23. Distribuzione del numero di cicli di | livello nel 2019 con seme del partner e con seme
donato.

" con seme del partner = con seme donato
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034 anni 35-39 anni 40-42 anni 043 anni

Figura 24. Distribuzione dei cicli di | livello secondo le classi di eta delle pazienti trattate nel 2019 con
seme del partner o con seme donato
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Tabella 83. Indicazioni di infertilita per le 10.471 coppie trattate con cicli di
inseminazione semplice che utilizzano il seme del partner nel 2019

I ndicazioni del I dinfer N %
Infertilita maschile 1.645 15,7
Fattore sia maschile che femminile 1.202 11,5
Fattore Genetico 24 0,2
Infertilita femminile 2.765 26,4
Fattore tubarico parziale/lieve 324 3,1
Infertilita endocrino ovulatoria 2.090 20,0
Endometriosi 351 3,4
Infertilita idiopatica 4.136 39,5
Altra indicazione 699 6,7
Coppie trattate 10.471 100,0

Tabella 84. Indicazioni di infertilita per i 514 partner maschili trattati con
cicli di inseminazione semplice che utilizzano seme donato nel 2019

I ndi cazioni del | 6inferti N %

Pazienti con dimostrata infertilita da fattore

. 472 91,8
maschile severo
Partner con disfunzione eiaculatoria incurabile 2 0,4
Partner affetto o portatore di difetto genetico o con

. ; 31 6,0
stato di portatore non determinato
Partner con una infezione sessualmente

o NN 1 0,2

trasmissibile non eliminabile
Partner maschile Rh-positivo e partner femminile 0 0.0
Rh-negativo e gravemente isoimmunizzata '
Partner con fattore iatrogeno di infertilita 8 1,6
Partner maschili trattati 514 100,0
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Tabella 85. Cicli iniziati, inseminazioni, gravidanze, parti ottenuti e bambini nati da tecniche di I livello
secondo il tipo di seme utilizzato nel 2019

Seme del partner Seme donato Totale
N % N % N %
Pazienti 10.471 514 10.985
Cicli iniziati 15.895 691 16.586
cicli spontanei 2.472 15,6
con stimolazione indotta 13.423 84,4
gameti da banca estera 637 92,2

gameti dallo stesso centro 46 6,7

gameti da banca nazionale 8 1,2
Cicli sospesi (% dei cicli iniziati) 1.525 9,6 35 51 1.560 9,4
Inseminazioni 14.370 656 15.026
Gravidanze 1.638 129 1.767
Gravidanze perse al follow-up 182 111 16 124 198 112
(% delle gravidanze)
Gravidanze monitorate 1.456 113 1.569
g/scultégltleg gtrlg\l/idanze monitorate) 297 20,4 23 204 320 204
Parti monitorati 1.159 90 1.249
part montcratconameno s
Bambini nati vivi 1.266 99 1.365
Bambini nati morti* 2 02 1 10 3 02
Bambini nati malformati** 6 05 2 20 8 0,6
Morti neonatali** 3 02 0 00 3 02

percentual e calcolata rispetto ai bambi ni Ainati vivio + A

** percentuale calcolata rispetto ai bambini #fAnati viviao.

Tabella 86. Motivazioni dei cicli sospesi con inseminazione semplice con

seme del partner prima che veneg20l9ef fettuato | &i
Motivazioni delle sospensioni prima N % dei cicli
del |l 6inseminazione iniziati
Cicli iniziati 15.895
Cicli sospesi 1.525 9,6
Mancata risposta alla stimolazione 505 3,2
Risposta eccessiva alla stimolazione 462 29
Volonta della coppia 87 0,5
Altri motivi 471 3,0
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3.5.11 Gravidanze ottenuteda tecniche di PMA di | livello

Nel 2019 si sono ottenute .I167 gravidanze da tecniche dirimo livello. Quelle ottenute

dal | 6 ap pdnil semedelpartesono statd.638mentre gelle ottenuteon il seme donato

sono statel29 La percentuale di gravidanze ottenute bed i nsemi nazi one sempl
partnerdiminuisce, rispetto al 2@lsiasecalcolata sui cicli iniziati-0,3%) cle sule inseminazioni

(-0,4%). Diminuisce anche per la IUl con seme donato sia se calcolata sui cicli i(zid%) sia

sulle inseminazioni effettuatel(1%)(Tabella 87).

Per quanto riguarda il genere delle gravidasae per la 1Ul con seme del partnsrevidenzia una
diminuzionesiadelle gravidanzgemellari(-0,8%) che per quelle trigenar-0,2%) (Tabella 88).

Diminuisce la percentuale di esiti negativi per le gravidanze monitorate otwauteeminazioni
con seme del partn€0,2%) mentre aumentano pguele con seme donato (#%o) (Tabella 89).

Tabella87. Percentwuali di gravidanze ottenute dall dappl
il tipo di seme utilizzato e relativo intervallo di confidenza al 95% [IC95%)] nel 2019

Seme del partner Seme donato
% 1C95% % IC95%
gravidanze per cicli iniziati 10,3 9,8-10,8 18,7 15,8-21,8
gravidanze per inseminazioni 11,4 10,9-11,9 19,7 16,7-22,9

Tabella 88. Distribuzione del genere delle gravidanze ottenute
dal |l dapplicazi one dedohibeserhesdel partoen*amel 2019. | | i vel |l o

seme del partner

Genere delle gravidanze

N %
singole 1.516 92,6
gemellari 108 6,6
trigemine 12 0,7
quadruple 2 01
Totale 1.638 100,0

* dato non raccolto per le tecniche di | livello con seme donato
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Tabella 89. Distribuzione degli esiti negativi avvenuti nelle gravidanze monitorate

dal | 6applicazione delle tecniche di nel2DlOvel |l o second
Seme del partner Seme donato Totale
Esiti negativi
N % N % N %

Gravidanze monitorate 1.456 113 1.569
Esiti negativi 297 20,4 23 204 320 20,4

Aborti spontanei 261 17,9 19 16,8 280 17,8

Aborti terapeutici 14 1,0 1 0,9 15 1,0

Gravidanze ectopiche 22 15 3 2,7 25 1,6
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3.5.1.2Parti e nati ottenuti da tecniche di PMA di | livello

Nel 2019 le gravidanze monitorate che sono giunte al parto sonolst§ cherappresentano il

796% dell e gravi danze dlepetccantualisliipartimomtoraticcieécdi cuisio |
conosce | 6esito, rimangono stabili sia per il

sulle inseminazioniTabella 90).

| parti multipli diminuiscono perd 1Ul con il seme del partnédal 06 % al8,76) e per ldUI con
il seme donatgdall 4 % B1%]). Anthe per il 2019 an si sono verificati parti quadruggliabella
91).

Tabella90. Percentuali di parti ottenuti dall dappl i caz
il tipo di seme utilizzato e relativo intervallo di confidenza al 95% [IC95%] nel 2019

Seme del partner Seme donato
% 1IC95% % IC95%
parti monitorati per cicli iniziati 7,3 6,9-7,7 13,0 10,6-15,8
parti stimati* per cicli iniziati 8,2 7,8-8,6 14,9 12,3-17,8
parti monitorati per 81 7,685 137 11,2-16,6
inseminazioni
parti stimati* per inseminazioni 9,1 8,6-9,6 15,7 13,0-18,7

* valore stimato ipotizzando che tutte le gravidanze perse al follow-up, di cui non consociamo
| 6esi to, abbiano medi amente | a stessa evoluzione del |

Tabella 91. Distribuzione del genere dei parti ottenuti dalle gravidanze monitorate

dal | dapplicazione dell e tecniche di nel20lOvel |l o second
Seme del partner Seme donato Totale
Genere dei parti N % N % N %
singoli 1.059 914 80 88,9 1.139 9172
gemellari 91 7.9 10 111 101 8,1
trigemini 9 0,8 0 0,0 9 0,7
Parti ottenuti 1.159 100,0 90 100,0 1.249 100,0
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35.1.3 Analisi dei trattamenti delle tecniche di PMA di | livello secondo le classi di eta delle
pazienti

Léet”™ della paziente ~ una variabile molto i mj
delle tecniche di PMA. Il Registro Nazionale raccoglie le informazioni sulle eta delle pazienti che
iniziano un ciclo di PMA in modalita aggregata, esgndol 6 et © del |l e pazient. i

Per i cicli IUI con seme del partner aumentano le pazienti con meno di 35 anni (+2,4%) e
diminuisconole percentualdi pazientinelle altre classidieta i n conseguenza di
diminuisceda 3,1 nel 2018a 3#,8 nel 2019. la percentuale di cicli sospesi risulaettamente
proporzional e al |l 0au maamentera partic ddi 35 ammitregistrdndd il ogni p a
classe di eta una diminuzionispetto al 2018Nelle donne con meno di 35 anni la percentuale di
sospensioni € la piu alta ed aurnt@edello 0,4% rispetto al 2018.

[ |l egame con | 6et” -~ ben pi% evidente quan
gravidanze. Le percentuali di gravidanza, oooue esse siano calcoldfeer ciclo iniziatoo per
inseminaziong mostrano un legamevarsoc on | 6 et " a cui una donna a
all aument are dell 6et ", e rispetto al 2018 s
diminuzione in tutte le classi ad eccezione di quella delle donne con piu di 43 Aanche b
percentuale di esiti negati vi ha un | egame d

pazienteg si osserva una diminuzione delle percentuali rispet®018in tutte leclassi di etalelle
donne ad eccezione di quelle corn4®anni(Tabella 92).

Per quanto riguarda il partner maschile, la classgtalmaggiormente rappresentata € quell@35
anni,ed aumentala quota di partner maschili soanodi 35 anni(+0,8%) e quellalei partner con
35-39 anni (+1,5%]Tabella 93).

Per i cicli IUI con seme donato aumentano le pazienti con meno di 35 anni (+2,7%) e diminuiscono
tutte |l e altre. Loéet " delldeld a 38 arpal 804.A | tagmidi suatessod a 3
per inseminazione diminuis@er le donne con meno di 35 ant8,6%) ed aumenta per quelle tra i

35 ed i 39 anni (+1%). La percentuale di gravidanze monitorate che hanno un esito negativo
diminuisce dal5,4% a 13,3% per le donne con meno di 35 Bainel{a 94).
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Tabella 92. Cicli iniziati, prelievi, trasferimenti,
tecniche inseminazione semplice con seme del partner, in funzione delle classi di eta delle pazienti
trattate nel 2019

gravi

4 35-39 40-42 »3 Totale

N % N % N % N % N %
Cicli iniziati 6.937 43,6 6.054 38,1 2013 12,7 891 56 15.895 100,0
Cicli sospesi 733 10,6 512 8,5 190 9,4 90 10,1 1525 96
(% dei cicli)
Inseminazioni 6.204 5.542 1.823 801 14.370
Gravidanze ottenute 865 609 134 30 1.638
Gravidanze per cicli 12.5 101 6.7 34 103
Iniziati
Gravidanze per 13.9 11.0 74 3.7 11.4
nseminazioni
Gravidanze perse al 94 109 70 115 13 97 5 167 182 111
follow-up
Gravidanze 771 539 121 25 1.456
monitorate
Esiti negativi
(% delle gravidanze 129 16,7 111 20,6 43 35,5 14 56,0 297 204
monitorate)
Parti 642 428 78 11 1.159
Parti monitorati per 9.3 71 3.9 1.2 73
cicli iniziati (%)
Parti monitorati per 10’3 7,7 4’3 1,4 8,1

inseminazioni (%)

Tabella 93. Distribuzione dei cicli iniziati con inseminazione
semplice con il seme del partner secondo le classi di eta del
partner maschile nel 2019

Cicli iniziati con seme del

Classi di eta del partner partner
maschile N %
034 anni 4.223 26,6
35-39 anni 6.241 39,3
40-44 anni 3.516 22,1
045 anni 1.915 12,0
Totale 15.895 100,0
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Tabella 94. Cicli iniziati, prelievi, trasferimenti, gravi
tecniche di inseminazione semplice con seme donato, in funzione delle classi di eta delle pazienti
trattate nel 2019

34 35-39 40-42* Ha3* Totale
Con seme donato

N % N % N % N % N %
Inseminazioni 411 62,7 193 29,4 38 5,8 14 21 656 100,0
Gravidanze ottenute 84 41 2 2 129
Gravidanze per 20,4 21,2 - - 19,7
inseminazioni
Gravidanze perse al 9 107 6 146 0 ) 1 i 16 12,4
follow-up
Gravidanze 75 35 2 1 113
monitorate
Esiti negativi
(% delle gravidanze 10 13;3 10 - 2 - 1 - 23 204
monitorate)
Parti 65 25 0 0 90
Parti monitorati per 158 13.0 ) ) 13,7

inseminazioni (%)

* quando il denominatore € inferiore a 50 la percentuale non & indicata.
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3514Par ametri di valutazione della sicurezza 1
livello

Nel 2019 ssono verificatel5 complicanze$ in piu rispetto al 208, in particolare si sono avudi

casi inpiu di sindrome dagerstimolazione ovarica (OHSS) en2piu di altre motivazioni Tabella

95).

Per quanto riguarda gli esiti negativi registrati nelle gpkvidanze monitorate, si evidenzia una
diminuzione della percentuale solo per le tecniche di | livello con seme del partner (dal 20,6% al
20,4%) dovuta alla diminuzione di aborti spontanei. Per le tecniche con gameti donati la percentuale
di esiti negatii aumenta, in virtu della comparsa di occorrenze per gli aborti terapeutici e per le
gravidanze ectopich& ébella 96).

La tipologia di parto vede unaaggioranza di parti spontargaper le tecniche coseme del partner
(65,1% in aumento) ehperil seme donat@57,8% in diminuzione]Tabella 97).

La distribuzione del genere di parto ci riporta una diminuzione della percentuale di parti multipli per
tutte le tecnichali | livello, dal 6 & al8,7% perquelle con seme del partpetal 14% al 6,194
perquelle con seme donatdgbella 98).

Grazie ai cicli di fecondazione assistita eff
1.365 bambini, ma il numero € lievemente sottostimatchgonon si conoscono gli esiti di 198
gravidanze, di cui una parte sarebbe esitata sicuramente in un parto.

La distribuzione dei bambini nati vivi sottopeso e pretermine, secondo il genere depaotoelata
al genere di part¢Tabella 99).

Il dato sulla percentuale di bambini nati vivi con malformazioni, del tasso di natimortalita e quello di
mortalita neonatale sono presentati nékdella 100

Tabella 95. Distribuzione delle complicanze verificatesi
inseminazione semplice che utilizza il seme del partner nel 2019

. . . % su
Tipo di complicanza del trattamento N . N
inseminazioni

(a) OHSS 6 0,04

Altro motivo 9 0,06

Complicanze totali 15 0,1

(a) Sindrome da iperstimolazione ovarica (OHSS): risposta sistemica esagerata alla stimolazione ovarica
caratterizzata da un ampio spettro di effetti clinici e manifestazioni di laboratorio. Pud essere classificato
come lieve, moderato o grave a seconda del grado di distensione addominale, ingrossamento ovarico e
complicanze respiratorie, emodinamiche e metaboliche che si determinano. Viene registrata come
complicanza se diagnosticata come fiseverao (al meno di gr @
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Tabella 96. Percentuale assoluta degli esiti negativi delle gravidanze monitorate, con relativo intervallo

di confidenza al 95% e distribuzione percentuale del tipo di esito negativo, per le tecniche di | livello
secondo il seme utilizzato nel 2019

% di esiti negativi delle gravidanze monitorate

% aborti % aborti % gravidanze

totali
spontanei terapeutici ectopiche
(a) (b) (©) % IC 95%
Con seme del partner 17,9 1,0 15 20,4 18,4-22,6
Con seme donato 16,8 0,9 2,7 20,4 13,4-29,0

(a) Aborto spontaneo: perdita spontanea di una gravidanza intrauterina prima delle 22 settimane complete di eta
gestazionale.

(b) Aborto terapeutico: perdita intenzionale di una gravidanza intrauterina, tramite intervento medico, chirurgico o non
specificato.

(c) Gravidanza ectopica: gravidanza in cui limpianto della blastocisti ha luogo al di fuori della cavita uterina.

Tabella 97. Distribuzione del tipo di parto effettuato e del sesso dei bambini nati vivi per le tecniche di
I livello secondo il tipo di seme utilizzato nel 2019

Tipo di parto Sesso dei nati vivi
Spontaneo Cesareo Maschi Femmine
N % N % N % N %
Con seme del partner 755 65,1 404 34,9 663 52,4 603 47,6
Con seme donato 52 57,8 38 422 51 515 48 48,5

Tabella 98. Distribuzione del genere dei parti ottenuti per le tecniche di | livello secondo
il tipo di seme utilizzato nel 2019

genere del parto

Singoli Gemellari Trigemini o + Totale

N % N % N % N

Con seme del partner 1.059 914 91 7,9 9 0,8 1.159
Con seme donato 80 88,9 10 111 0 0,0 20
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Tabella 99. Distribuzione secondo il genere di parto dei bambini nati vivi sottopeso e
pretermine per le tecniche di I livello secondo il tipo di seme utilizzato nel 2019

esiti perinatali*

Nati vivi sottopeso Nati vivi pretermine

Genere di '\\I/i}: (@) ()

parto N % N %
Con seme del partner

Singolo 1.059 61 5,8 67 6,3

Gemellare 181 101 55,8 95 52,5

Trigemino 26 25 96,2 26 100,0

Totale 1.266 187 14,8 188 14,8
Con seme donato

Singolo 79 3 3,8 6 7,6

N Gemellare 20 11 55.0 10 50,0

ovociti

Trigemino 0 0 - 0 -

Totale 99 14 14,1 16 16,2

(a) Nati vivi sottopeso: bambini nati con peso alla nascita inferiore a 2.500 grammi
(b) Nati vivi pretermine: bambini nati in parti avvenuti prima della 372 settimana gestazionale

* quando il denominatore € inferiore a 50 la percentuale non & indicata.

Tabella 100. Numero di bambini nati vivi, di bambini nati vivi con malformazioni, di bambini nati morti
e delle morti neonatali per le tecniche di | livello secondo il tipo di seme utilizzato nel 2019

bambini nati
_ Nati vivi con Nati morti* Morti neonatali*
Nati malformazioni * (a)
Vivi
% N % N %
Con seme del partner 1.266 6 0,5 2 0,2 3 0,2
Con seme donato 99 2 2,0 1 1,0 0 0,0

(a) Morti neonatali: bambini nati vivi e poi morti entro il 28° giorno di vita.
* percentuale calcolata rispetto ai bambi ni Ainati vivio.

** percentuale calcolata rispetto ai bambini fAnati vivio
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3.5.2 Trend degli anni di attivita 20052019 per le tecniche di PMA di | livello
35.2.1Co me

Semplice con il seme del partner?

Nella Figura 25

Diminuiscel 6 e t

cambi

at

a

negl i

anni

| appl i ce

rappreseindme adeéldlevapplizi cazi one
Semplicecon seme del partneal 2005 al 209. | cicli di inseminazione semplice effettuati nel 201
sono stati 1L88in meno rispetto al 2@l

me d i a 4,8ani)Iche inipiao rn celo d insem{n&zione intrauterina.

e

pi %

i n

gener al e
di riduzione dal 2012. La percentuale di inseminazioni effettu@®el% dei cicli iniziati) e la
percentuale di gravidanze ottenute 8%0,dei cicli iniziati) rimangono stabili.

| 6apepl i c

35.000

30.000

25.000

20.000

15.000

10.000

5.000
O 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2008 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019
Eta media 34,7 | 350 | 349 | 351 | 352 | 353 | 354 | 354 | 353 | 353 | 352 | 352 | 352 | 351 | 348
—@— Cicli iniziati 26.292|29.901|31.551 | 31.268 | 33.335| 32.069| 32.644| 29.427| 27.109| 23.866| 22.549| 21.053|18.688| 17.083| 15.895
—&— Inseminazioni effettuate | 23.463| 26.834| 28.582| 28.497| 30.285| 29.062| 29.749| 26.940  25.010| 21.942|20.621|19.261|17.004| 15.329| 14.370
—0— Gravidanze 2.805 | 3.203 | 3.400 | 3.414 | 3.482 | 3.306 | 3.246 | 3.024 | 2.775 | 2.392 | 2.363 | 2.292 | 1.924 | 1.813 | 1.638
—%— Bambini nati vivi 1.291 | 1.999 | 2.337 | 2.357 | 2.361 | 2.465 | 2.275 | 2.156 | 1.970 | 1.682 | 1.738 | 1.672 | 1.392 | 1.386 | 1.266

Figura 25. Distribuzione temporale degli esiti dei cicli iniziati con inseminazione semplice (IUl) con
seme del partner. Anni 2005-2019
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La distribuzione della percentuale di parti gemeliapo i primi anni di riduzione, dal 2005 al &)1
ri mane abbastanza stabil e nel nterreygeoitrigemisidopd | an
una lieve flessione fino al 2@ si & mantenuta stabile durante tutto il periodo con vdilto 0,5%

1% (Figura 26).

16,0

14,0

12,0

10,0 °

8,0

% di parti

6,0

4,0

2,0 /\./.\N_*__‘_.\./‘\._H/.

0.0 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
=% gemellari 150 11,1 10,7 106 98 95 87 81 78 95 82 82 77 84 79
=@=0p trigeminio+ 06 15 11 14 12 09 08 O0O7 O7 03 09 06 05 05 08

Figura 26. Distribuzione temporale delle percentuali di parti gemellari e dei parti trigemini e piu
ottenuti da cicli iniziati con Inseminazione Semplice (IUl) con seme del partner. Anni 2005-2019
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3.5.3 Accessibilita de servizi di PMA di | livello e caratteristiche dei centri che
hanno svolto attivita di | livello

In Italia nel 2019 i centri di PMAttivi per poter svolgere attivita di inseminazione semieao

346, principalmente situati nellRegioni piu popolose quali la Lombardia, la Campania, il Veneto, il
Lazio e la Sicilia. | centri che pero hanno effettivamente effettuato cicli di inseimmgasemplice

sono stati 299. | 47 che non hanno iniziato alcun ciclo con tecniche di | livello erano per la maggior
parte situati in Campania (8), Sicilia (8) e Lombardia Fiyra 27) e per la quasi totalita (36) di

tipo privato. La maggior parte dei centri che hanno svolto piu attivita (tra i 200 ed i 499 cicli) sono
stati dei centri pubblici (8 su 13J&bella 101).

Dei 299 centri che hanno svolto attivita 112 erano esclusivamente di | livello e per il 75,9% dei casi
di tipo privato, mentre 187 erano centri dilll livello con una quota sempreaggiore (52,9%) di
centri privati Tabella 102).

La presenza di centri pubblici risulta essere maggiore Redgoni del Nordrispetto a quelle del
Cento e del Sud sia per i centri di | che dillll livello. | centri privati invece sono maggiormente
diffusi nelleRegioni del Sud ItaliaT{abella 103).

Léattivit™ di PMA di I l'ivell o, in termini d i
Sistema Sanitariblazionale (SSN) con16,%%6 di tutti i cicli iniziati come somma di quelli effettuati

nei centri pubblici48%) e nei privati convenanati 8,9%). Per quanto riguarda i cicli con donazione

di gamet i, I n v e c quasidsduaivtarnen{@6,5%) nei ecentrepnivat{Tabella 104 a

e Tabella 105).

I1 10,4%dei cicli iniziati con seme del partner ed il 33,1% dei cicli che utilizzano seme donato é stato
effettuatosu pazienti che non risiedono nelRagione di appartenenza del centfodifferenza di
guanto avviene per le tecniche dilll livello, | amobilita dei pazienti per le tecniche di I livello non
presenta fenomeni rilevanti se analizzata Begione e per tipo di servizio offerto, risultando
abbastanza omogenekapella 106 e Tabella 107).

La percentuale di gravidanze perse l&ollow-up, cioe le gravidanze ottenute e di cui i centri non
riescono ad ottenere informazioni riguardo al
mostrando la capacita di ottenere informazioni complete relative al monitoraggio delle
gravidanze ottenute e di contribuire cosi al processo infmativo sulle tecniche di PMA.

| centri che forniscondra il 100% ed il 90% delle informazioni delle gravidanze ottenute, sono

stati 199 pari al 78,3% dei centri che hanno ottenuto almeno una gravidanza con tecniche di PMA
di I livello con seme del partner e 35 pari al 77,8% per quelli che ne hanno ottenuta almeno una con
la donazione di semécentri che invece non hanno raccolto alcun dato sul felipwelle gravidanze

sono stati rispettivamente 383%) e 5 (11,1%)Tabella 108).

In generale si e verificata ardiminuzionedella quota di gravidaezerse al followup sia per quelle
ottenute con seme del partnpassando ddl 1, 4 % d el 2018 alloé611, 1% d:¢
seme donato che passa dal 16,5% al 12,4%.

Anche per le tecniche di | livellodentri delleRegioni del Nord Est e del Nor@vest sono i piu

Avirtuos.i ecupeiogbuiarr fdoor mad z i o ni s unhehtrequallidedleRegibai n z e «
del Centree del Sudtendono a perdere una quota maggiore di informazioniguaiedanzettenute
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Tra le Regioni con unmaggior impattoin termini di mole di attivita svoltaancheper il | livello
vanno segnalate la Campania ed il Lazio, i cui centri perdono informazioni rispettivaneleima%o
e nel 23,4% delle gravidanze ottenute ce@me del partneil @bella 109).

Per quanto riguarda la tipologia di servizibabella 110), anche per il | livelloi centri privati
mostrano minori capacita di recupero delle informazioni riguardanti le gravidanze ottenute rispetto ai
centri pubblici ech quelli privati convenzionati.

Infine, rispetto alivello con cuiil centro risulta iscritto al Registyta percentuale di gravidanze perse
al follow-up € maggiore nei centdi | livello per & Ul conseme del partnee nei centrdi Il-11I
livello per b IUl consemedonab (Tabella 117).

N° di centri
20

Lombardia 7 | 39
Campania 8 | 33

Veneto

Lazio

o
=
o

(G218

N
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16 [4 ]
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Figura 27. Distribuzione regionale dei centri di PMA iscritti al Registro nel 2019 secondo laloro
dimensione, calcolata sulla mole di attivita di | livello svolta nel 2019
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Tabella 101. Distribuzione di tutti i centri attivi di PMA secondo il tipo di servizio e la mole di attivita di
I livello effettuata nel 2019

Tipo di servizio

Privati

Dimensione Pubblici convenzionati Privati Totale

(N° di cicli . . . .
iniziati) N /0 N % N % %
0 cicli 8 7,5 3 15,0 36 16,4 47 13,6
1-99 cicli 65 61,3 12 60,0 167 75,9 244 70,5
100-199 cicli 25 23,6 4 20,0 13 5,9 42 12,1
200-499 cicli 8 7,5 1 5,0 4 1,8 3,8
Totale 106 100,0 20 100,0 220 100,0 346 100,0

Dalle analisi successive verranno esclusi i 47 centri che non hanno svolto attivita di | livello nel 2019.
sar ’

Léanal

S i

dei

dat

i ri

portata

quindi,

Tabella 102. Distribuzione secondo il livello del numero di centri attivi di PMA nel 2019,
secondo il tipo di servizio offerto

NE di Tipo di servizio
dei centri con pubblico convenzionato privato
attivita
N % N % N %
I livello 112 26 232 1 0,9 85 75,9
[l e lll livello 187 72 385 16 8,6 99 52,9
Totale 299 98 32,8 17 5,7 184 61,5
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Tabella 103. Centri di PMA attivi nel 2019 secondo il livello di iscrizione al registro ed il tipo di servizio

per Regione e area geografica (299 centri). (Valori percentuali calcolati per riga)

I livello II'e Il livello
Privati Privati
Pubblici convenzio Privati Pubblici convenzio Privati

Regioni ed aree Centri nati nati

geografiche totali N % N % N % N % N % N %
Piemonte 20 2 10,0 0 0,0 6 300 5 250 1 5,0 6 30,0
Valle d'Aosta 1 0 0,0 0 0,0 0 0,0 100,0 0 00 0 00
Lombardia 51 4 7.8 0 00 25 49,0 12 235 8 157 2 39
Liguria 6 2 333 0 0,0 2 333 2 333 0 00 0 00
Nord ovest 78 8 10,3 0 0,0 33 423 20 25,6 9 115 8 10,3
P.A. Bolzano 2 40,0 0 00 0 0,0 1 20,0 0 00 2 40,0
P.A. Trento 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 100,0 0 00 0 00
Veneto 31 5 16,1 1 32 8 25,8 8 25,8 0 00 9 29,0
Friuli Venezia Giulia 4 1 250 0 0,0 0 0,0 2 500 1 250 0 00
Emilia Romagna 20 3 150 0 0,0 2 10,0 7 350 0 00 8 40,0
Nord est 61 11 18,0 1 16 10 16,4 19 31,1 1 16 19 311
Toscana 21 3 143 0 0,0 4 19,0 5 238 5 238 4 19,0
Umbria 0 0,0 0 0,0 0,0 50,0 0 00 50,0
Marche 0 0,0 0 0,0 50,0 33,3 0 00 1 16,7
Lazio 31 0 0,0 0 0,0 16,1 5 16,1 1 32 20 64,5
Centro 60 3 50 0 0,0 12 20,0 13 21,7 6 10,0 26 43,3
Abruzzo 1 20,0 0 0,0 0 0,0 2 40,0 0 00 2 40,0
Molise 0 0,0 0 0,0 50,0 0 0,0 0 00 1 50,0
Campania 37 1 27 0 00 12 324 7 18,9 0 0,0 17 45,9
Puglia 15 1 6,7 0 0,0 20,0 2 133 0 00 60,0
Basilicata 0 0,0 0 0,0 0,0 1 100,0 0 00 0,0
Calabria 1 111 0 0,0 33,3 1 111 0 00 44,4
Sicilia 28 0 0,0 0 0,0 11 39,3 4 143 0 00 13 46,4
Sardegna 3 0 0,0 0 0,0 0 0,0 3 100,0 0 00 0 00
Sud e isole 100 4 40 0 0,0 30 30,0 20 20,0 0 00 46 46,0
Italia 299 26 87 1 03 85 284 72 24,1 16 54 99 33,1
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Tabella 104. Distribuzione del numero di centri e del numero di cicli iniziati con tecniche di | livello

secondo la tipologia di servizio offerto dai centri nel 2019

Tipo di servizio

Privati

Pubblici convenzionati Privati Totale
N % N % N % N %
N° di centri 98 32,8 17 57 184 61,5 299 100,0
N° di cicli iniziati con tecniche di | livello
con seme del partner 7.893 49,7 1446 9,1 6.556 41,2 15.895 100,0
con seme donato 65 94 28 41 596 86,5 691 100,0
totali 7.958 48,0 1.474 8,9 7.154 43,1 16.586 100,0
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Tabella 105. Distribuzione per Regione ed area geografica dei cicli iniziati con tutte le tecniche di
I livello secondo il tipo di servizio offerto nel 2019

Tipo di servizio

Cicli iniziati _

Regioni ed aree tg()::i::ﬁteec:iel pubblico con\?errl1vzf?<t)?1ato privato
geografiche livello N % N % N %
Piemonte 1.020 503 49,3 73 7,2 444 435
Valle d'Aosta 109 109 100,0 0 0 0 0
Lombardia 3.422 1.790 52,3 930 27,2 702 20,5
Liguria 391 311 79,5 0 0 80 20,5
Nord ovest 4.942 2.713 54,9 1.003 20,3 1.226 24,8
P.A. Bolzano 359 316 88,0 0 0 43 12,0
P.A. Trento 198 198 100,0 0 0 0 0
Veneto 1.556 867 55,7 192 12,3 497 319
Friuli Venezia Giulia 337 330 97,9 7 2,1 0 0
Emilia Romagna 1.162 715 61,5 0 0 447 38,5
Nord est 3.612 2.426 67,2 199 55 987 27,3
Toscana 585 273 46,7 180 30,8 132 22,6
Umbria 260 212 81,5 0 0 48 185
Marche 284 220 77,5 0 0 64 22,5
Lazio 1.179 136 11,5 92 7.8 951 80,7
Centro 2.308 841 36,4 272 11,8 1.195 51,8
Abruzzo 525 313 59,6 0 0 212 40,4
Molise 140 0 0 0 0 140 100,0
Campania 1.515 407 26,9 0 0 1.108 73,1
Puglia 1.111 283 25,5 0 0 828 74,5
Basilicata 307 307 100,0 0 0 0 0
Calabria 409 98 24,0 0 0 311 76,0
Sicilia 1.218 71 5,8 0 0 1.147 94,2
Sardegna 499 499  100,0 0 0 0 0
Sud e isole 5.724 1.978 34,6 0 0 3.746 65,4
Italia 16.586 7.958 48,0 1.474 8,9 7.154 43,1
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Tabella 106. Distribuzione per Regione ed area geografica dei cicli iniziati con inseminazione semplice
Rediode delwcentrgpseeaonde il tipio

con seme del

partner

di servizio offerto dai centri

nel

| 6anno

resi

Cicli effettuati su pazienti residenti in altre

Regioni

in centri pubblici e

Cicli con prive_lti _ in centri privati
Regioni ed aree seme del convenzionatl
geografiche partner N % N % N %
Piemonte 997 29 2,9 68 6,8 97 9,7
Valle d'Aosta 109 91 83,5 0 0,0 91 83,5
Lombardia 3.366 237 7,0 29 0,9 266 7.9
Liguria 391 14 3,6 4 1,0 18 4,6
Nord ovest 4.863 371 7,6 101 2,1 472 9,7
P.A. Bolzano 353 57 16,1 1 0,3 58 16,4
P.A. Trento 177 18 10,2 0 0,0 18 10,2
Veneto 1.498 55 3,7 46 3,1 101 6,7
Friuli Venezia Giulia 320 14 4,4 0 0,0 14 4.4
Emilia Romagna 1.019 40 3,9 65 6,4 105 10,3
Nord est 3.367 184 55 112 3,3 296 8,8
Toscana 528 70 13,3 14 2,7 84 15,9
Umbria 260 13 50 14 54 27 10,4
Marche 284 28 9,9 10 3,5 38 134
Lazio 1.063 47 4,4 209 19,7 256 24,1
Centro 2.135 158 7.4 247 11,6 405 19,0
Abruzzo 523 93 17,8 41 7.8 134 25,6
Molise 140 0,0 97 69,3 97 69,3
Campania 1.448 10 0,7 54 3,7 64 4,4
Puglia 1.069 2 0,2 44 4,1 46 4,3
Basilicata 307 106 34,5 0 0,0 106 34,5
Calabria 404 0 0,0 11 2,7 11 2,7
Sicilia 1.140 16 1.4 8 0,7 24 2,1
Sardegna 499 1 0,2 0 0,0 1 0,2
Sud e isole 5.530 228 4,1 255 4,6 483 8,7
Italia 15.895 941 59 715 4,5 1656 10,4
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Tabella 107. Distribuzione per Regione ed area geografica dei cicli iniziati con inseminazione semplice
con seme donato nell 6anno 20 19Regione dep@enrtio setando ilrtiposdi den't i
servizio offerto dai centri

Cicli effettuati su pazi enti residenti in altre Regioni

in centri pubblici e
privati in centri privati totale
convenzionati

Regioni ed aree Cicli con
geografiche seme donato N % N % N %
Piemonte 23 0 0,0 7 30,4 7 30,4
Valle d'Aosta 0 - - - - - -
Lombardia 56 4 7,1 10 17,9 14 25,0
Liguria 0 - - - - - -
Nord ovest 79 4 51 17 21,5 21 26,6
P.A. Bolzano 6 0 0,0 3 50,0 3 50,0
P.A. Trento 21 14 66,7 0 0,0 14 66,7
Veneto 58 0 0,0 10 17,2 10 17,2
Friuli Venezia Giulia 17 2 11,8 0 0,0 2 11,8
Emilia Romagna 143 0 0,0 98 68,5 98 68,5
Nord est 245 16 6,5 111 45,3 127 51,8
Toscana 57 26 45,6 2 3,5 28 49,1
Umbria 0 - - - - - -
Marche 0 - - - - - -
Lazio 116 0 0,0 46 39,7 46 39,7
Centro 173 26 15,0 48 27,7 74 42,8
Abruzzo 2 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Molise 0 - - - - - -
Campania 67 0 0,0 7 10,4 7 10,4
Puglia 42 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Basilicata - - - - - -
Calabria 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Sicilia 78 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Sardegna 0 - - - - - -
Sud e isole 194 0 0,0 7 3,6 7 3,6
Italia 691 46 6,7 183 26,5 229 33,1
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Tabella 108. Distribuzione dei centri secondo la percentuale di gravidanze perse al

follow-up, nell 6anno 2019
Inseminazione semplice con Inseminazione semplice con
seme del partner seme donato

Perc_t(ejntuale di _ % _ %
g{ af\(\)/;lowszperse Centr % cumulata Centri % cumulata
0% 193 76,0 76,0 35 77,8 77,8
Fino al 10% 6 2,4 78,3 0 0,0 77,8
Tra 11% e 25% 11 4,3 82,7 3 6,7 84,4
Tra 26% e 50% 10 3,9 86,6 2 4,4 88,9
Tra 51% e 75% 1 04 87,0 0 0,0 88,9
Tra 76% e 99% 0 0,0 87,0 0 0,0 88,9
100% 33 13,0 100,0 5 111 100,0
Totale 254*  100,0 45** 100,0

* 45 centri non hanno ottenuto alcuna gravidanza.

** 31 centri non hanno ottenuto alcuna gravidanza.
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Tabella 109. Distribuzione assoluta e percentuale delle gravidanze perse al follow-u p
secondolaRegi one e

| 6ar ea

geografica

nell 6anno

Inseminazione semplice con seme del

Inseminazione semplice con seme

partner* donato*
Regioni_ed aree gravidanze gravidanze perse % gravidanze  gravidanze perse %
geografiche ottenute al Follow -Up ottenute al Follow -Up
Piemonte 138 9 6,5 5 1 20,0
Valle d'Aosta 2 0 0,0 0 0 -
Lombardia 320 21 6,6 8 0 0,0
Liguria 45 3 6,7 0 0 s
Nord ovest 505 33 6,5 13 1 7,7
P.A. Bolzano 29 6,9 0 0 =
P.A. Trento 16 0,0 0 0,0
Veneto 117 11 9,4 15 1 6,7
Friuli Venezia Giulia 35 0,0 0 0 -
Emilia Romagna 91 2,2 33 2 6,1
Nord est 288 15 5,2 52 3 5,8
Toscana 65 10 15,4 14 1 7,1
Umbria 9 1 11,1 0 -
Marche 32 11 34,4 0 -
Lazio 77 18 23,4 11 1 9,1
Centro 183 40 21,9 25 2 8,0
Abruzzo 56 8,9 0 -
Molise 44 0,0 0 -
Campania 184 51 27,7 4 44,4
Puglia 94 24 25,5 15 2 13,3
Basilicata 19 0 0,0 0 0 -
Calabria 84 1,2 0 0,0
Sicilia 149 13 8,7 14 4 28,6
Sardegna 32 0 0,0 0 0 -
Sud e isole 662 94 14,2 39 10 25,6
Italia 1.638 182 11,1 129 16 12,4
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Tabella 110. Distribuzione assoluta e percentuale delle gravidanze perse al follow-up n el

secondo la tipologia del servizio offerto

| 6anno

Inseminazione semplice con seme del

Inseminazione semplice con seme

partner donato*
: : . gravidanze . gravidanze
Loiga ol suae pesea o OMe Cesed
Follow -Up Follow -Up
Pubblico 689 47 6,8 9 1 111
Privato convenzionato 126 3 2,4 5 0 0,0
Privato 823 132 16,0 115 15 13,0
Totale 1.638 182 11,1 129 16 12,4
* quando il denominatore € inferiore a 50 la percentuale non € indicata.
Tabella 111. Distribuzione assoluta e percentuale delle gravidanze perse al follow-up nel | danno

secondo il livello dei centri

Inseminazione semplice con seme del

Inseminazione semplice con seme

partner donato*
Dimensione del gravidanze gravidanze perse gravidanze gravidanze o
centro ottenute al Follow -Up % ottenute perse al %
Follow -Up
I livello 462 73 15,8 9 0 0,0
II'e 1l livello 1.176 109 9,3 120 16 13,3
Totale 1.638 182 111 129 16 12,4
* quando il denominatore & inferiore a 50 la percentuale non é indicata.
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Rappresentazioneeé | | 6atti vit™ dei centr.i nel 20

Appare sempre pi%¥ chiaramente come | 6analisi
miglioreperl 6i nnal zament o dei stessazel | i di qualit”™ de

Compito imprescindibileli un sistema di sorveglianzame il Registro Nazionale PMA & quello di
fornire elementi per poter attuare valutazioni, confronti, € promuovereunosiiglioramento dei
livelli di assistenza garantendo massima efficag&erezza nei percorsi di PMA.

| grafici riportati in questa appendicaostranol a di stri buzione dell 6datf
prendendo in considerane diversi passag@hiave diun trattamento di riproduzione assistita e

relativi indicatorj chepossono essere prediitdi un outcome positivo e pertanto possesprinere

| appropriatezza dei trattament.

La complessita dei cicli di riproduzione assistita con i loro molteplici étigtla stimolazione

far macol ogica al prelievo ovoci tegentuae diagnoy o i
preimpianto, eventuale crioconservazione, e trasferimento degli embrioni, gravidanza, parto, nato),
fa si che ad oggi non vi siano ancoravallo europeo o internazionale dePl (Key Performance
Indicator) pubblicati e condivisi per valutare | 0
valutazione dell 6attivit”™ di | aboratorio, son

L6 audld modalita di raccolta dati in forma aggregatan € in grado di cogliere singole
caratterizzazioni dei percorsi di trattameritdtaviafornisce dei parametri condivisi che esprimono
|l 6attivit”™ della quasi totalit”™ dei centri op

| grafici presentatin questo capitolo, che mostrano la distribuzione dei centri per cio che concerne
I 6at t i v9 decondd a&cune 2abatteristiche considerate rilevanti per il buon esito delle terapie

di fecondazione assistita, verranno esposti secquetiro macro aspetib e f f i caci a, | 6e
| aboratorio, | a deliacaccoltaaat a , | 6accur atezza

Loef fi caci a esegultelireun teatm @ iesprasea attraverso la percentuale di gravidanze
ottenute e puo essere calcolataiferimento anomenti diversi di un ciclo di PMAapportando, ad
esempigle gravidanze ottenute al numero di cicli iniziati o al numero di prelievi effettuati o infine al
numero di trasferimenti eseguiti. Inolfiemme gia descritto nella Relazione, attualmen | 6 i ndi c @
che esprime pi%% realisticamente | o6efficacia ¢
percentuale di gravidanza cumulatican cuivengono rapportatautte le gravidanze ottenute da
tecniche di PMAsiafia fr edideao o rdel,almenero digrelievi eseguiti. Questo
indicatore ci permette di includere tutti i tentativi che vengono eseguiti su una coppia di pazienti,
partendo da un recupero ovocitario e congelando ovociti o0 embrioni in eccesso per utilizzarli in
successivi cicli di trattamento dopo opportuno scongelamento.

In questa sezione utilizzeremo dunque la percentuale di gravidanza cumulativa per esprimere
| 6efficaci a.

Léef fi ci en z aestdta espresda attragerso la ¢ajpacita dei singoli labaliatttenere la
fecondazione, rapportando cioé il numero di ovociti fecondati al numero di ovociti inseminati e
attraverso | 6esecuzi one dcaldolanelo la percantuate ldieemldioni ¢ r i
sopravvissuti gprocessali congelamentiscangelamento.
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La sicurezza delle tecnicheeseguite & espressa attraverso la percentuale di gravidanze singole sul
totale delle gravidanze ottenute.

Loaccurat ezza desprdssa dallaaperceatlate ai infbrandzaisponibili riguardo

agli esiti delle gravidanze che vengono perse da ogni centro, mostra la capacita di ottenere
informazioni complete relative al monitoraggio delle gravidanze ottenute e di contribuire cosi al
processo informativo e divulgativo a livello nazionale.

| primi sei grafici(dallaFigura A.1 alla Figura A.6) mostrano la distribuziongi alcuni indicatori
chiave deprocessdi efficacia, sicurezza ed efficienza dei centri italiani.

Loefficacia del |l e tlepeneantoafeeligravidanaa cuntulatiFaglraadtl)t r a v e
la percentuale di gravidanza cumulatisendardizzata per le eta delle paziekiggra A.2); la
percentuale di partion almeno un bambino nato visal numero dei prelievi effettuatrigura A.3).

Loef ficienza di | seacoandiderandossia la peecentualevdaohogitiifati a
con la tecnica ICSIKigura A.4), che la percentuale di embrioni soprawvissuti allo scongelamento
(Figura A.5).

Per valutare la sicurezza é stata utilizzata la percentuale di gravidanze sitigoute Figura A.6).

Ognigrafcomost ra | a distribuzione dei centri secon
~ rappresentata |l a numerosit?’ dei centri eS|
rappresentata la distribuzioneer cent ual e dell 6indicatore i n
rappresenta |l a performance di un centro. Vienit
gli intervalli di confidenza, che naturalmente risentono della numerosita del denaminiinzato

nel calcolo dell dindicatore in oggetto. La gr

che attraversa la media nazionale degli indicatori proposti. Sono i centri che presentano valori non
significativamente differenti dal valermedio nazionale. | centri rappresentati da punti di colore rosso

sono quel i per culi i valore dell éindicator

statistico, inferiore alla media nazionale. Viceversa quelli rappresentati con colpsoiuquei

centri per cui il valore dell 6indicatore  si
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A.1 Indicatori di Efficacia

a) Percentuale cumulativa di gravidanza su prelieviovocitari eseguiti (CPR1
Cumulative Pregnancy Rate)

Lapercentualdi gravidanza cumulativa =~ espressione
gravidanze ottenute da tecniche a fresco,isieélle ottenute dalle tecniche di scongelamento. Nella
Figura A.1, | 6efficacia ~ espr e bspselieviovacjiap eseguith Edio | e

indicatore sintetico, la cui affidabilita € condizionata dalla quantita di attivitd eseguita (prelievi
ovocitar), oltre che dalla diversa distribuzione per eta delle pazienti afferenti ad ogni centro.
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Figura A.1. Distribuzione dei centri secondo la percentuale CUMULATIVA DI GRAVIDANZE (e relativi
intervalli di confidenza al 95%) calcolate sui prelievi ovocitari effettuati nel 2019 (189 centri).
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b) Percentuale cumulativa di gravidanzastandardizzata (CPRstandardizzato per
eta)

Per considerare | o0effetto dell 6et”™ delle pazi
utilizzare | o0indicatore precedente standardi:
paziemt i . La standardizzazione ~ un procedi ment

ipotizzando che ogni centro abbia la stessa distribuzione per eta delle pazienti trattate (la distribuzione
della popolazione totale), a cui vengono applicati iitagecifici per eta ottenuti in ogni singolo
centro.
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Figura A.2. Distribuzione dei centri secondo la percentuale CUMULATIVA DI GRAVIDANZE
STANDARDI ZZATA secondo | 6et”™ dell e pazienti (e riel ativ
prelievi effettuati nel 2019 (189 centri)

N.B.: la popolazione di riferimento utilizzata per la standardizzazione € la popolazione generale delle pazienti trattate in
Italia nel 2019.
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c) Percentuale di parti con almeno un nato vivo (CLBR Cumulative Live Birth
Rate)

Infine sempre in termini di efficacia stato calcolato tlasso di parti con almeno un nato vivo in
rapporto ai prelievi effettuatNella letteratura internazionale, infatti viene considerato come successo
delle terapie di procreazione medicalmente assistita, il parto con nato vivo. Naturalmente € un
indicatoreche risente della perdita di informazioni relative al monitoraggio delle gravidanze, che nel
2019 é stata pari &l0,3% delle gravidanze ottenute.
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Figura A.3. Distribuzione dei centri secondo le percentuali di PARTO CON ALMENO UN NATO VIVO
(e relativi intervalli di confidenza al 95%) calcolate sui prelievi effettuati nel 2019 (189 centri).
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A.2 Indicatori di Efficienza di laboratorio

a) Tasso di fertilizzazione (FRFertilization Rate)

Il tasso di fertilizzazione, rappresentaplrcentuale di ovociti fecondati (2pn) sul totale di ovociti
inseminati, questo  uno degli i ndicator i ut i
centro di fecondazione assistita. Si & deciso di escludere dal conteggio i cicli esegtetrioa

FIVET e di includere soltanto quelli eseguiti con tecnica ICSI, per rendere maggiormente omogenea
|l a rappresentazione, i n gqguanto | 6utilizzo del
qualita degli ovociti da inseminare.
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Figura A.4. Distribuzione dei centri secondo il TASSO DI FERTILIZZAZIONE CON TECNICA ICSI (e
relativi intervalli di confidenza al 95%) calcolate sul totale degli ovociti fecondati nel 2019. (186 centri)

N.B.: 3 centri non hanno effettuato inseminazioni con la tecnica ICSI.
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b) Percentuale embrioni sopravvissuti allo scongelamenitecnica FER)

Un

altro

ndi

cator e utilizzato

per

| a

v al

embrioni sopravvissuti allo scongelamentispetto al totale degli embrioni scongelatia
distribuzione dei centri secondoepto indicatore e rappresentmt&igura A.5.
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Figura A.5. Distribuzione dei centri secondo la percentuale di EMBRIONI SOPRAVVISSUTIALLO
SCONGELAMENTO (e relativi intervalli di confidenza al 95%) calcolate sul totale degli embrioni

N.B.: 21 centri non hanno eseguito cicli di scongelamento embrioni (tecnica FER).
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scongelati nel 2019. (168 centri)
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A.3 Sicurezza delle tecniche applicate
a) Percentuale di gravidanze singole

Per la rappresentazione della sicurezza delle tecniche applicate, si € deciso di utilizzare la percentuale
di gravidanze singole sul totale delle gravidanze ottenute da tecniche di secondo e terzo livello.
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Figura A.6. Distribuzione dei centri secondo le percentuali di GRAVIDANZE SINGOLE (e relativi
intervalli di confidenza al 95%) calcolate sul totale delle gravidanze ottenute nel 2019. (185 centri)

N.B.: 4 centri non hanno ottenuto gravidanze.
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A.4 Accuratezza della raccolta dati

a) Percentualedi gravidanze perse al followup

La Figura A7 e un istogramma che mostra la percentuale di gravidanze perse al-tglav
rappresenta | 6accuratezza dei C e nSono rappresehtdtio at t
nel grafico soltanto B centri. | 103 centri piu virtuosi, ovwero che nohanno perso alcuna
informazione sulle gravidanze ottenute, non sono stati rappresentati per comodita di esposizione.
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Figura A.7. Distribuzione dei centri secondo la percentuale di GRAVIDANZE PERSE AL FOLLOW-UP
calcolate sul totale delle gravidanze ottenute nel 2019. (82 centri, sono esclusi 103 centri con 0% di
gravidanze perse al follow-up)

N.B.: 4 centri non hanno ottenuto gravidanze.
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A.5 Efficacia/Sicurezza dei centri

Le figure successive rappresentano la distribuzione dei centri seconchraltieristichesono grafici

a dispersione che mettono in relazione | o0eff
vengono proiettati su unorgnatarnaop pcraersteenstiaa nlod, e fifni
espressa attraversm percentuale cumulativa di gravidanZzPR)calcolata sui prelievi effettuati e

| 6 a s s ascisdempplesenta la sicurezza espressa attraverso la percentuale di gravidanze singole
sul taale delle gravidanze ottenute.

1 [Ivalori medi nazionali corrispaono al32,0% per il CPRindicatore di efficaciag al 90,8%
per la percentuale di gravidanze sing@elicatore di sicurezza)

T L6area in rosso rappresenta | a zona del gr
entrambe le distribuzioni dei duindicatori (22,5% per il CPR e 85,7% per le gravidanze
singol e). Léoarea in verde rappresenta | a z

25%) di entrambe le distribuzioni dei due indicatori (38,3% per il CPR e 96,8% per le
gravidanze singe).
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La Figura A.8 rappresentd piano su cui sono proiettati tutti i centri di secondo e terzo Iiet®

hanno

svolto 2019fdistinti Secondm la ndleddaattivita ed il tipo di servidiel

grafico sono stati rappresentati soltanto i centri con almeno 10 p@hesitarieseqguiti.
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Figura A.8 Distribuzione dei centri secondo la percentuale CUMULATIVA DI GRAVIDANZA (efficacia)
e la percentuale di GRAVIDANZE SINGOLE (sicurezza) Attivita 2019 (180 centri)
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Nelle tre figure successiv&no proiettatinello stesso piano cartesianoentri distinti per tipo di
servizio (pubblico, privato convenzionato, privata)l fine di rendere pi' f
fenomenog percependda variazione della distribuzione dei certtea una categori@l 6 al t r a

Nella Figura A.9 sonoproiettati nello stesso piano cartesiano i centri pubblici, efjara A.10 i
centri givati convenzionati e infine nelleigura A.11i centriprivati.

Si osservaina maggiore dispersione dedlstribuzione dei centri privatuna maggiore omogeneita

ddla distribuzione detcentri pubblici in termini di efficacia, mentre per cio che concerne i centri
privati convenzionati si registraunamaggioo ncent r azi one intorno al/l
rappresentao la media naziorla per entrambi gli indicatori.
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Figura A.9. Distribuzione dei centri PUBBLICI secondo la percentuale CUMULATIVA DI GRAVIDANZA
(efficacia) e la percentuale di GRAVIDANZE SINGOLE (sicurezza) Attivita 2019 (67 centri)
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Figura A.10. Distribuzione dei centri PRIVATI CONVENZIONATI secondo la percentuale CUMULATIVA
DI GRAVIDANZA (efficacia) e la percentuale di GRAVIDANZE SINGOLE (sicurezza) Attivita 2019 (17
centri)
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Figura A.11. Distribuzione dei centri PRIVATI secondo la percentuale CUMULATIVA DI GRAVIDANZA

(efficacia) e la percentuale di GRAVIDANZE SINGOLE (sicurezza). Attivita 2019. (96 centri)
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APPENDICEB

AppendiceB. Surveysulbi mpatt o dell a pand
SARSCoV-2/Covid-1 9 stiwvitaldd centri di
Procreazione Medicalmente Assistita (PMA)
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L imdaginesi & basata su un questionario rivoltoudti i centriitaliani di PMA di Il-I11 livello. Il
guestionario, che prevedeva una compilazione elettramitiae, & stato attivat@a maggio 2020 sul

sito del Registrgwww.iss.it/rpma alldnterno delfarea riservata dei centri PMA. Una lettera ditavi

alla compilazione del questionario & stata inviata ai responsabili di tutti i deRtA attualmente

attivi in Italia e iscritti al Registro, motivando ed evidenziando la necessita di raccogliste que

i nfor mazi onimpapeched paad mit & rlea | v ambitodeld awyp I'i @z i @n
trattamenti dPMA. Al intérno del questionario era presente una pagina FAQ per fornire aiuto alla
compilazione.

Caratteristiche dedomptiama®t rail | paa rstuercviepant i

Al moment o dell 6apertura della survey i centr
correttamente compilato il questionario per tasso di risposta del 92,1%,percentuale
straordinariamente elexaper unaindaginevolontaria.Non si riscontrano differenzeignificative

per caratteristiche dei centri nel tasso di rispostavifienza una percentuale di risposta del 100%

da parte dei centri di 1Regioni,tra cuianche quellenaggiormenteolpite dallapandemigTabella

B.l)e d u mpécentualedi rispostanei centri pubblici, pari al95,7% (Tabella B.2).
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http://www.iss.it/rpma

Tabella B.1. Distribuzione geografica dei centri partecipanti e tasso di risposta

Regione ed area Nco?wlt;tetlgttin Centri rispondenti
geografica N N %
Piemonte 12 12 100
Valle d'Aosta 1 1 100
Lombardia 24 22 91,7
Liguria 2 2 100
Nord Ovest 39 37 94,9
P.A. Bolzano 3 3 100
P.A. Trento 1 1 100
Veneto 18 18 100
Friuli Venezia Giulia 3 3 100
Emilia Romagna 15 14 93,3
Nord Est 40 39 97,5
Toscana 15 14 93,3
Umbria 2 2 100
Marche 3 2 66,7
Lazio 25 24 96,0
Centro 45 42 93,3
Abruzzo 3 2 66,7
Molise 1 1 100
Campania 24 23 95,8
Puglia 11 9 81,8
Basilicata 1 1 100
Calabria 5 4 80,0
Sicilia 19 15 78,9
Sardegna 3 3 100
Sud e Isole 67 58 86,6
Totale 191 176 92,1
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Tabella B.2. Setting e dimensione di attivita dei centri partecipanti e tasso di risposta

Centri contattati Centri rispondenti
0, 0, I
N tﬁtzlue! N cor/stz;jt?z:\ti
Tipo di servizio
Pubblico 70 36,6 67 95,7
privato convenzionato 17 8,9 14 82,4
Privato 104 54,5 95 91,3
Totale 191 100,0 176 92,1
Dimensione

< 200 cicli 78 40,8 69 88,5
200-999 cicli 98 51,3 92 93,9
01000 cicli 15 7,8 15 100,0
Totale 191 100,0 176 92,1

Il 21,0% di centridi PMA ha avuto ilproprio edificio coinvoltg interamente o solo in parteella

creazione dun reparto dedicatesclusivamentella cura dei pazienti affetti da Covi®. Le strutture
piu coinvolte sono state i centri pubblici (43,3%), i centri con media attivita (2&8%@entri situati
nelle zone piu colpite dalla diffusione del virus, ci@entri delleRegioni del Nord Ovest (40,5%).

I1 93,8% dei centri ha previsto uriage telefonic@ r i maaccdssaleilpazienti

La maggior parte dei centri (77,8%) ha dichiardi aver sospeso ogni tipo di attivisgnza iniziare

nuovi cicli e portando a termine, in alcuni casi, i trattamenti in corso con il congelamento di ovociti
e/o embrioni o con il trasferimento embrionatic20,5% dei centri ha sospeso ograttamend di

PMA, ma ha comunque deciso di proseguire con visite e prescrizione di esami. Solo Baceatri
dichiarato di non aver sospeso completamente
aver comunque continuato ad iniziare nuovi trattairgiiP MA.

Le date di sospensione dell éattivit”™ dei cent
aprile 2020 con valore mediano in corrispondenza del 15 marzo 2020. Il 9 marzo 2020, giorno
del |l 6entrata i n vi gor ecisodidospeDdere Kitteilen attigtal sanitarie s t
ambul atoriald. ritenute non urgenti, st ato i
Prima di questa data, il 25% dei centri aveva
sospeso la propria attivita entro il 17 marzo, giorno in cui € stata emanata la nota tecnica da parte del
Registro Nazionale PMA e dal Centro Nazionale Trapianti.

La decisione di sospendere | 6attivit” inbaset at a
alle raccomandazioni delle societa scientifiche nazionali ed internazionali sia nei centri privati
(67,7%) che privati convenzionati (64,3%), mentre nei centri pubblici la decisione é stata presa
principal mente dall a Ri(66&®.i one Sanitaria dell

Il responsabile del centro e colui che si € occupato principalmente di comunicare la sospensione
del Il 6attivit?” all e coppi e i n trattamento ne
convenzionati la stessa comunicazione é statasdptattuttoda un medico della struttura (78,6%) e
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in quelli pubblici & stata data quasi in egual misura dal personale medico (59,1%), dal personale
ostetrico infermieristico (57,6%) e dal responsabile (50%).

L6811, 5% dei cent rcantattarae le poppe & cuseractata interrbtte il tchitamanto
causa dellsituazione emergenziale. |l contatto é stato effettuato maggiormente nei centri privati
(86,0%), in quelli situati nell&kegioni del Centro Italia (95,1%) e nei centri con minatévita
(82,4%).

La responsabilita di questo tipo di contatto con le coppie €& stata affidata principalmente al
responsabile del centro (61,7%) e agli altri medici della struttura (55,3%). Solo 26 centri (18,4%)
hanno contattato le coppie anche attravdospsicologoe solo in 5 di questi 26 centri & stato
esclusivamente lo psicologo ad occuparsi di contattare le coppie.

1 servizio di Aprima consulenzao in attivit
problematica riproduttiva che la copgiresenta, € rimasto comunque attivo nel 39,2% dei centri, per
un totale di 1440 prime visite effettuate ne

continuita del servizio sono stati principalmente i centri privati (50,5%) e quelli coioveti (50%),
guelli presenti nell®egioni del Centro Italia (52,4%), e nei centri piu grandi (53,3%).

Il counseling ele procedure di crioconservazione dei gameti finalizzate alla preservazione della
fertilita in soggetti oncologic stata la sola atita proseguita, come raccomandatdut#e le societa
scientifiche della medicina della riproduzione nazionali ed internazionali e dalla nota tecnica del
Registro Nazionale PMAel17 marzo 2020.

Dei 114 centri che offrono questo servizio ai pazienti(&s26%) hanno dichiarato di aver avuto in
trattamento dei pazienti nel periodo oggetto della survey. In particolare, i centri maggiormente attivi
sono stati i centri pubblici (88%), quelli nelle Regioni del Nord Ovest (65,2%#d i centri con
grande attiita (61,5%).

Dei 176 centri rispondenti, 91 centri hanno dichiarato di eseguire trattamenti di PMA con donazione
di gameti. La maggioranza di questi (54,9%) ha deciso dirinviare il trattamento, il 22% non ha avuto
coppie in trattamento per un ciclo di PMon donazione di gameti, il 17,6% invece ha scelto di
proseguire i trattament. in corso fino al tra

Ri duzione dell 6attivit

Nel periodo di s oils7p,mndeiicentni da irdeerdttd iGtrattarhentivprimiella
stimolazione, il 34,7% lo ha fatto dopo la stimolazione con conseguente crioconservazione degli
ovociti ottenuti, il 73,4% ha rinviato i cicli di scongelamento programmati nel periodo.

Nel questionaricera richiesto ai centii numero di cicliiniziati e/o scongelamenti per le tecniche a
fresco, per lo scongelamento di embrioni (FER) e di ovociti (FO) e per le tecniche di PMA con
donazione di gameéffettuatinel primo quadrimestre (daP gennaio al 30 aprijedegli anni 2019 e
2020, pepoter efettuareuna stima della riduzione dei cidi PMA dovuta aperiodo disospensione
del |l 6.attivit?’

Di tutti i 176 centri che hanno risposto al questionaiepno stati esclusi dal calcolo perdeno
state rilevate dellexcongruenzérai cicli effettuati rel primo quadrimestre d@019 dichiarati nella
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survey, ed cicli dichiarati alRegistro Nazionale dellaPMAel a r accol ta dati su
2019, oggetto della presente Relazionk. 170 centri rimarenti hanno eseguito 77.287
cicli/scongelamerntel 6 a 2019 oorrispondenti al 93,7% i  t attivithdaPMAdi Il e 11l livello
eseguitan Italia nello stesso anno.

In generalesi sono osservati circa 9.500 cicli iniziati con tecniche di PMA in meno nel primo
guadrimestre 2020 rispeto allo stesso periodo del 2019, pari ad uituzione del 34,8%

dell 6attivit”™. I n particolare, per |l a tecnica
fresco del 34,1%, per la FER del 33,7% e per i cicli con una donazione di gal3&i28é Figura

B.1).

[1-111 livello tecniche a donazione di
totale fresco gameti
0
-5
'55 -10
= -15
= _34 8 -34 1 -33 7
= -20 -39 2
-46 4
S 25
S
>
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S -40
X
-45
-50
-55

Figura B.1. Percentuale di riduzione dei cicli di PMA secondo la tecnica applicata.
gennaio-aprile 2019/2020

La ri duzi on erisdtatd rhaggiote hei ceritritpiivati convenzionati37%), nei centri
situati nelleRegion del Nord Ovest ¢40,4%), cioé nelle zone piu colpite dalla diffusione del
virus, nei centri medi e grandi36,4% e-36% rispettivamente), e nei centri che hanno visto la propria
struttura coinvolta nella creazione di un reparto dedicato ai pazientd-C8\\37,7%) fFigura B.2).
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Figura B.2. Percentuale di riduzione dei cicli di PMA nel primo quadrimestre 2020 rispetto al primo
quadrimestre 2019 secondo le caratteristiche dei centri

A partire da questa riduziorgei stima che | 6i mpatto della pand
primo quadrimestre del 2020 potrebbe portare alla nascita di circa 1.500 bambini in meno
rispetto al 2019.

C ipotizzabil e, per i restant e ppécaziooeddelle d e |
tecniche e di conseguenza del numer o di bamb
protocolli per la prevenzione del contagio da Cel@messi in atto da tutti i o&i di riproduzione
assistita.

Per provare a quantificaretai duzi one di attivit”™ per | 6inter
periodo di 8 mesi che va da giugno a dicembre, di ipotizzare 2 scenari che identifichino un intervallo
di valori entro cui, molto probabilmente, ricadranno i reali valori di riduzidquali potranno essere

guanti ficat. pi % precisament e i8a dei centricdoPMA heh pr ¢
2020:
9 il primo scenario ipotizza che la riduzione riscontrata nel primo quadrimé&stnerd B.1)
ri manga i nalitte'r adtia tpuetrt ol 6laétatninno sol ar e, por
circa 26.800 cicli iniziati e la mancata nascita di circa 4.200 bambini da tecniche ddPMA
[1-111 livello;

1 il secondo scenario, che ipotizza una minore riduziel®) di attivita nel rstante periodo
del 2020, stima una diminuzione di circa 15.500 cicli e di circa 2.400 bambini nati vivi.
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APPENDICEC

AppendiceC. Distribuzioni geografiche di alcuni indicatori.
Attivita 2019
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1-10 centri

11 - 30 centri

Italia

346 centri

Figura C.1. Distribuzione regionale dei centri che hanno svolto attivita nel 2019
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2.249

R

Italia
1.341 cicli

1 - 500 cicli

501 - 1.000 cicli

> 1.5600 cicli

Figura C.2. Distribuzione regionale del numero di cicli iniziati da tutte le tecniche di Il e lll livello
(FIVET, ICSI, FER, FO, ovociti donati, doppia donazione) per milione di abitanti nel 2019

N.B.: Popolazione media residente nel 2019. Fonte ISTAT
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1% -10%

10,1% - 25%

2,9%

Figura C.3. Distribuzione regionale della proporzione dei cicli iniziati con tecniche a fresco in pazienti
residenti in altra Regione sul totale dei cicli a fresco nel 2019
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1% -10%

10,1% - 20%

Italia
31,5%

> 25%

Figura C.4. Distribuzione regionale della proporzione dei cicli di scongelamento effettuati (FER, FO)

sul totale dei cicli di Il e lll Livello con gameti della coppian
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15,1% - 20%

Figura C.5. Distribuzione regionale delle percentuali di perdita al follow-up sulle gravidanze ottenute

datecniche di Il e lll livello con gameti della coppian e | |
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1 - 100 cicli
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9.686 cicli

Figura C.6. Distribuzione regionale del numero di cicli iniziati di | e di ll/lll livello con una donazione
digametinel | 62019n o
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APPENDICE D

Appendice D. Iscrizione al Registro Nazionale della Procreazione
Medicalmente Assistita. Situazione aggiornata al 31 gennaio 2021
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Iscrizione al Registro Nazionale della Procreazione Medicalmente Assistita
Situazione aggiornata al 31 gennaio 2021

| centri che in Italia applicano le tecniche di PMA di | livello (Inseminazione Semplice) e di secondo
e terzo livello (FIVET, ICSI, FER e FO), autorizzati dalRegioni di appartenenza, ed iscritti al
RegistroNazionale, alla data del 31 gennaio 282n0328(Figura D.1).

La Lombardia con B centri, la Campania cor?4Lazioe Venetacon 34, e la Siciliacon 3B, sono le

Regioni con una maggiore presenza di centri di fecondazione assistita, rappresentandoilinsiem
59,8% di tutti i centri autorizzati in Italia. | centri di fecondazione assistita, in Italia, vengono distinti
secondo | a complessit”™ delle tecniche adottat
centri, definitiisedicompoi mo tleirvz® pritino Ivedadbverdyaimo Ne i
applicate soltanto procedure di Inseminazione Semplice e tecniche di crioconservazione dei gameti
maschili. Nei centri dsecondo e terzo livellp ol t re al |l 61 nsemi n dicateone .
le tecniche di procreazione assistita piu complesse (GIFT, FIVET e ICSI), le tecniche di prelievo
chirurgico di spermatozoi (es. MESA, TESE, PESA, TESA), le tecniche di crioconservazione dei
gameti sia maschili che femminili e la crioconservaziorenabrioni

Il dettaglio del tipo di servizio offerto, restituisce una maggioranza di centri di tipo privato 6on 21
centri che rappresentano #,6% dei centri. | centri pubblici son89 (30,2%) ed i centri privati
convenzionati con il SSN sori®, ovvero il 58%.

Dei132centri di primo livello28 sono pubblici, 2 privati convenzionatil®2privati. Fra i196centri
di secondo e terzo livell&71 svolgono un servizio pubblicd,7 privato convenzionato £08 sono
centri privati(Tabella D.1).

La digribuzione percentuale dei centri di secondo e terzo liatioi alla data del 31 gennaitel
decennio che va dagdinni 20PRal 2021, distinti secondo il servizio offerto, viene presentataanell
Figura D.2.

Nel 2021 i centri autorizzati ad applicare t@che di primo livello sond32e rappresentano iD2%
della totalita dei centri attivi. Quelli che, invece, vengono definiti di secondo e terzo livelld 86no
ovvero il 3,8% (Figura D.3).
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Figura D.1. Distribuzione regionale dei centri (di I, Il e lll Livello) autorizzati ad eseguire tecniche di
PMA alla data del 31 gennaio 20217 TOTALE 328 (tra parentesi é indicata la differenza rispetto alla
numerosita dei centri attivi al 31 gennaio 2020)
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Tabella D.1. Distribuzione per Regione ed area geografica dei centri secondo il tipo di servizio ed il

livello. 328 Centri attivi al 31 gennaio 2021 (percentuali calcolate sul totale nazionale)

Centri di | livello Centri di ll-11l livello
Pubblici - Privati Pubblici Privati Privati

Regioni ed aree convenzionati convenzionati

geografiche N % % N % % % N %
Piemonte 2 7,1 0 - 8 7,8 7,0 1 5,9 6 5,6
Valle d'Aosta 0 - 0 - - 14 0 - 0 -
Lombardia 4 14,3 0 - 26 25,5 16,9 9 52,9 2 1,9
Liguria 2 7,1 0 - 1 1,0 2,8 0 - 0 -
Nord ovest 8 28,6 0 0,0 35 34,3 28,2 10 58,8 8 7.4
P.A. Bolzano 2 7,1 0 - - 1.4 0 - 2 1,9
P.A. Trento 0 - 0 - - 1,4 0 - 0 -
Veneto 4 14,3 2 100,0 10 9,8 11,3 0 - 10 9,3
Friuli Venezia Giulia 1 3,6 0 - - 2,8 1 5,9 0 -
Emilia Romagna 3 10,7 0 - 2,9 9,9 0 - 10 9,3
Nord est 10 357 2 100,0 13 12,7 26,8 1 59 22 204
Toscana 2 7,1 0 - 4,9 7,0 5 29,4 5 4,6
Umbria 0 - 0 - - 14 0 - 0,9
Marche 0 - 0 - 3,9 2,8 0 - 1 0,9
Lazio 0 - 0 - 6,9 7,0 1 5,9 21 194
Centro 2 7,1 0 0,0 16 15,7 18,3 6 35,3 28 259
Abruzzo 1 3,6 0 - 0 - 2 2,8 0 - 2 1,9
Molise 0 - 0 - 1,0 0 - 0 - 1 0,9
Campania 2 7,1 0 - 15 14,7 6 8,5 0 - 19 17,6
Puglia 2 7,1 0 - 2,9 2 2,8 0 - 9 8,3
Basilicata 1 3,6 0 - - 1 1.4 0 - -
Calabria 2 7,1 0 - 4,9 1 1.4 0 - 3,7
Sicilia 0 - 0 - 14 13,7 4 5,6 0 - 15 139
Sardegna 0 - 0 - 0 - 3 4,2 0 - 0 -
Sud e isole 8 28,6 0 0,0 38 37,3 26,8 0 0,0 50 46,3
Italia 28 100 2 100 102 100 100 17 100 108 100
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Figura D.2. Distribuzione percentuale dei centri secondo il servizio offerto tra gli anni 2012 e 2021
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Figura D.3. Distribuzione percentuale dei centri secondo il livello delle tecniche applicate tra gli anni

2012 e 2021
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APPENDICE E

Appendice ESi nt es i del |l 6attivit”™, dei
gravidanze per leRegioni e leProvince Autonome.
Andamento nel tempo: anni 2014019
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.. Regione Piemonte _ B

Si nt e sattividhgibultali e monitoraggio delle gravidanze. Anni 2014 - 2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 r;'?)ligA
Centri attivi tenuti a 26 27 28 28 23 23 346
% centri che hanno for 100 100 100 100 100 100 100

Tutte le tecniche (IUl, FIVET, ICSI, scongelamento di embrioni e di ovociti, donazioni con
gameti maschili e femminili)
N° di coppie trattate 4.125 4.362 4.398 4.731 4.681 4.651 78.618
Ne di cicli iniziati 5.059 5.286 5.381 5.920 5.848 5.770 99.062
Ne di nati vivi 810 963 874 955 974 974 14.162
Tecniche di I livello: Inseminazione Semplice (IUl) e donazioni
N° di coppie trattate 908 1.028 940 892 768 672 10.985
Ne di cicli iniziati 1.444 1.575 1.499 1.424 1.222 1.020 16.586
N° di gravidanze ottenute 187 232 214 213 170 143 1.767
% di gravidanze su cicli 13,0 14,7 14,3 15,0 13,9 14,0 10,7
% di gravidanze perse al follow-up 26,7 12,9 5,6 2,8 2,4 7,0 11,2
Parti 113 180 162 173 136 113 1.249
N° di nati vivi 127 195 176 185 145 120 1.365
Tutte le tecniche di Il e lll livello (Tecniche a fresco, Tecniche di scongelamento embrioni e di
scongelamento ovociti, donazioni) -
N° di coppie trattate 3.217 3.334 3.458 3.839 3.913 3.979 67.633
N° di cicli iniziati 3.615 3.711 3.882 4.496 4.626 4.750 82.476
N° di gravidanze ottenute 843 903 888 997 1.109 1.086 17.681
% di gravidanze perse al follow-up 5,0 4.8 6,5 5,0 3,9 4.7 10,6
N° Parti 584 653 615 708 790 821 11.754
N° di nati vivi 683 768 698 770 829 854 12.797
Il ndi cat or i di adeguatezza dell 6o
Cicli iniziati con tutte le tecniche di Il e lll livello
per 1 milione di donne in eta feconda (15-45 4.628 4.814 5.123 6.070 6.357 6.601 7.697
anni)
Cicli iniz_i_ati con tutte Ie_tecniche di Il e lll livello 816 834 872 1015 1.046 1.072 1341
per 1 milione di abitanti
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Sintesi dell@ttivitd e monitoraggio delle gravidanze delle tecniche di Il e Il livello
senza donazione di gameti. Anni 2014 7 2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 ITALIA
Tecniche a fresco senza donazione di gameti 2019
N° di coppie trattate 2.555 2.420 2.343 2.453 2.409 2.263 41.149
Ne di cicli iniziati 2.864 2.694 2.586 2.807 2.716 2.653 50.324
Eta media calcolata 36,8 36,8 36,7 36,7 36,4 36,7 36,8
N° di gravidanze ottenute 662 632 525 4384 491 442 7.753
% di gravidanze su cicli 23,1 23,5 20,3 17,2 18,1 16,7 15,4
% di gravidanze su prelievi 24,8 25,0 21,4 18,5 19,3 17,9 16,8
% di gravidanze su trasferimenti 31,0 30,6 29,2 28,9 30,3 30,1 27,0
% di gravidanze gemellari 14,7 15,2 14,3 13,2 8,8 7,2 12,3
% di gravidanze trigemine e quadruple 0 0,6 0,2 0,4 0,0 0,0 0,5
% di gravidanze perse al follow-up 5,6 5,2 8,0 6,6 5,5 6,3 10,4
Parti 451 456 348 341 336 322 5.151
N° di nati vivi 534 541 403 376 359 345 5.797

Tecniche di scongelamento embrioni e di scongelamento ovociti senza donazione di gameti

N° di coppie trattate 662 810 841 1.036 1.109 1.315 18.810
Ne di cicli iniziati 751 895 957 1.241 1.405 1.579 23.157
N° di gravidanze ottenute 181 235 256 360 435 483 7.000
Tasso di gravidanza cumulativo* 33,0 37,3 37,9 40,6 34,1 34,9 29,3

% di gravidanze perse al follow-up 2,8 3,8 5,9 3,1 2,1 3,5 10,1

N° Parti 133 169 188 260 321 344 4.561
N° di nati vivi 149 196 213 283 333 350 4.810

* |l tasso di gravidanze cumulativo per cicli iniziati con tecniche a fresco é calcolato rapportando le gravidanze attent
tutte le tecniche di Il e lll livello, senza donazioneydimeti, al numero di cicli iniziati con tecniche a fresco.

Sintesi dell'attivita, risultati e monitoraggio delle gravidanze per le tecniche applicate
con donazione dei gameti. Anni 2014-2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 ITALIA
Tecniche di I livello con donazione di gameti 2019
NA di centri partecipan 0 3 2 3 5 4 76
N° di coppie trattate - 20 33 24 23 18 514
Ne° di cicli iniziati - 26 51 40 41 23 691
N° di gravidanze ottenute - 9 7 5 9 5 129
% di gravidanze su cicli iniziati - 34,6 13,7 12,5 22,0 21,7 18,7
% di gravidanze perse al follow-up - 22,2 0 0 11,1 20,0 12,4
Parti - 6 7 5 7 4 90
N° di nati vivi - 6 9 5 8 6 99
Tecniche di Il e lll livello con donazione di gameti
N° di centri partecipantia | | 6i ndagi ne 0 3 3 4 5 5 96
N° di coppie trattate - 104 274 350 395 401 7.674
N° di cicli iniziati - 122 339 448 505 518 8.995
N° di gravidanze ottenute - 36 107 153 183 161 2.928
% di gravidanze perse al follow-up - 2,8 0,9 4.6 3,8 3,7 12,5
N° Parti - 28 79 107 133 155 2.042
N° di nati vivi - 31 82 111 137 159 2.190
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Si nt e sattividhgibultali e monitoraggio delle gravidanze. Anni 2014 - 2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 r;'?)ligA
Centri attivi tenuti al 1 1 1 1 1 1 346
% centri che hanno forn 100 100 100 100 100 100 100

Tutte le tecniche (IUl, FIVET, ICSI, scongelamento di embrioni e di ovociti, donazioni con
gameti maschili e femminili)
N° di coppie trattate 298 323 348 339 296 368 78.618
Ne di cicli iniziati 428 447 491 477 381 567 99.062
Ne di nati vivi 64 61 63 54 37 26 14.162
Tecniche di I livello: Inseminazione Semplice (IUl) e donazioni
N° di coppie trattate 27 38 28 18 20 50 10.985
Ne° di cicli iniziati 47 73 51 24 31 109 16.586
N° di gravidanze ottenute 3 7 3 2 2 2 1.767
% di gravidanze su cicli 6,4 9,6 5,9 8,3 6,5 1,8 10,7
% di gravidanze perse al follow-up 0,0 0,0 0,0 0,0 50,0 0,0 11,2
Parti 2 5 3 2 1 1 1.249
N° di nati vivi 2 5 3 2 1 1 1.365
Tutte le tecniche di Il e lll livello (Tecniche a fresco, Tecniche di scongelamento embrioni e di
scongelamento ovociti, donazioni) -
N° di coppie trattate 271 285 320 321 276 318 67.633
Ne di cicli iniziati 381 374 440 453 350 458 82.476
N° di gravidanze ottenute 63 65 69 70 49 28 17.681
% di gravidanze perse al follow-up 1,6 0,0 0,0 4.3 8,2 0,0 10,6
N° Parti 52 52 55 47 32 22 11.754
N° di nati vivi 62 56 60 52 36 25 12.797
Indicatori di adeguatezzad el | 6of f ert a

Cicli iniziati con tutte le tecniche di Il e lll livello
per 1 milione di donne in eta feconda (15-45 16.511 16.599 20.035 21.183 16.715 22.251 7.697
anni)
Cicli iniziati con tutte le tecniche di Il e lll livello 2966 2926 3.462 3589 2773 3647 1341

per 1 milione di abitanti
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Si nt e sattiviche mdndoraggio delle gravidanze delle tecniche di Il e Il livello
senza donazione di gameti. Anni 2014 7 2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 ITALIA
Tecniche a fresco senza donazione di gameti 2019
N° di coppie trattate 227 208 251 247 193 228 41.149
Ne° di cicli iniziati 330 287 356 356 250 336 50.324
Eta media calcolata* 35,5 36,6 36,7 36,5 37,1 37,0 36,8
N° di gravidanze ottenute 58 52 64 57 25 20 7.753
% di gravidanze su cicli 17,6 18,1 18,0 16,0 10,0 6,0 15,4
% di gravidanze su prelievi 18,2 19,8 19,4 17,6 10,3 7,2 16,8
% di gravidanze su trasferimenti 25,2 26,1 25,2 20,8 16,7 10,8 27,0
% di gravidanze gemellari 19,0 5,8 7,8 8,8 16,0 20,0 12,3
% di gravidanze trigemine e quadruple 0 0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,5
% di gravidanze perse al follow-up 1,7 0,0 0,0 3,5 4,0 0,0 10,4
Parti 47 40 51 39 19 15 5.151
Ne di nati vivi 55 43 56 42 22 18 5.797

Tecniche di scongelamento embrioni e di scongelamento ovociti senza donazione di gameti

N° di coppie trattate 44 77 69 74 83 90 18.810
Ne di cicli iniziati 51 87 84 97 100 122 23.157
N° di gravidanze ottenute 5 13 5 13 24 8 7.000
Tasso di gravidanza cumulativo* 27,8 31,3 27,5 28,3 19,6 8,3 29,3

% di gravidanze perse al follow-up 0 0,0 0,0 7,7 12,5 0,0 10,1

N° Parti 5 12 4 8 13 7 4.561
N° di nati vivi 7 13 4 10 14 7 4.810

* |l tasso di gravidanze cumulativo pecli iniziati con tecniche a fresco é calcolato rapportando le gravidanze ottenute
tutte le tecniche di Il e lll livello, senza donazione di gameti, al numero di cicli iniziati con tecniche a fresco.

Sintesi dell@ttivita, risultati e monitoraggio delle gravidanze per le tecniche
applicate con donazione dei gameti. Anni 2014-2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 ITALIA
Tecniche di I livello con donazione di gameti 2019
NA di centri partecipan 0 0 0 0 0 0 76
N° di coppie trattate - - - - - - 514
Ne° di cicli iniziati - - - - - - 691
N° di gravidanze ottenute - - - - - - 129
% di gravidanze su cicli iniziati - - - - - - 18,7
% di gravidanze perse al follow-up - - - - - - 12,4
Parti - - - - - - 90
N° di nati vivi - - - - - - 99
Tecniche di Il e lll livello con donazione di gameti
NA di centri partecipan 0 0 0 0 0 0 96
N° di coppie trattate - - - - - - 7.674
Ne° di cicli iniziati - - - - - - 8.995
N° di gravidanze ottenute - - - - - - 2.928
% di gravidanze perse al follow-up - - - - - - 12,5
N° Parti - - - - - - 2.042
N° di nati vivi - - - - - - 2.190

Relazione al Parlamento sullo stato ditgtzione della Legge 40/2004 212



Regione Lombardia .!.

Sintesi dell@ttivita, risultati e monitoraggio delle gravidanze. Anni 2014 - 2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 r;%ligA
Centri attivi tenuti 62 64 62 60 58 58 346
% centri che hanno fo 100 100 100 100 100 100 100

Tutte le tecniche (IUl, FIVET, ICSI, scongelamento di embrioni e di ovociti, donazioni con
gameti maschili e femminili)
N° di coppie trattate 16.176 18.066 19.267 18.905 18.692 19.091 78.618
Ne di cicli iniziati 23.482 25.654 25.964 25.805 25.664 26.180 99.062
Ne di nati vivi 3.268 3.374 3.577 4.068 4.134 4.050 14.162
Tecniche di I livello: Inseminazione Semplice (IUl) e donazioni
N° di coppie trattate 3.102 2.947 2.550 2.184 1.886 1.935 10.985
Ne di cicli iniziati 6.003 5.748 4.884 4.102 3.558 3.422 16.586
N° di gravidanze ottenute 606 577 447 422 400 328 1.767
% di gravidanze su cicli 10,1 10,0 9,2 10,3 11,2 9,6 10,7
% di gravidanze perse al follow-up 17,3 17,5 13,9 8,5 6,5 6,4 11,2
Parti 383 377 301 305 288 243 1.249
N° di nati vivi 410 409 324 335 306 264 1.365
Tutte le tecniche di Il e lll livello (Tecniche a fresco, Tecniche di scongelamento embrioni e di
scongelamento ovociti, donazioni) -
N° di coppie trattate 13.074 15.119 16.717 16.721 16.806 17.156 67.633
N° di cicli iniziati 17.479 19.906 21.080 21.703 22.106 22.758 82.476
N° di gravidanze ottenute 3.440 3.774 4.057 4.733 4.875 4.942 17.681
% di gravidanze perse al follow-up 8,4 7,7 4,7 4.9 3,4 3,3 10,6
N° Parti 2.436 2.605 2.905 3.376 3.514 3.525 11.754
N° di nati vivi 2.858 2.965 3.253 3.733 3.828 3.786 12.797
Il ndi cat or i di adeguatezza dell 6o
Cicli iniziati con tutte le tecniche di Il e IlI
livello per 1 milione di donne in eta feconda 9.517 10.915 11.735 12.237 12.589 13.040 7.697
(15-45 anni)
Eg“(‘)”&'f‘ti %’Iﬂ;ﬂg%:eaﬁ;r:ghe eiiiietl 1.754 1987 2104 2162 2195  2.249 1.341
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Si nt e sattiviche mdndoraggio delle gravidanze delle tecniche di Il e Il livello
senza donazione di gameti. Anni 2014 i 2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 ITALIA
Tecniche a fresco senza donazione di gameti 2019
N° di coppie trattate 10.483 11.491 12.170 11.784 11.358 11.486 41.149
Ne° di cicli iniziati 14.453 15.154 15.461 15.468 15.124 15.067 50.324
Eta media calcolata* 36,5 36,5 36,6 36,6 36,7 36,7 36,8
N° di gravidanze ottenute 2.642 2.599 2.464 2.823 2.658 2.509 7.753
% di gravidanze su cicli 18,3 17,2 15,9 18,3 17,6 16,7 15,4
% di gravidanze su prelievi 19,9 18,8 17,5 20,0 19,3 18,1 16,8
% di gravidanze su trasferimenti 24,7 24,1 23,3 27,3 26,9 26,7 27,0
% di gravidanze gemellari 19,0 16,1 16,7 14,9 13,0 11,8 12,3
% di gravidanze trigemine e quadruple 1 1 0,4 0,4 0,3 0,2 0,5
% di gravidanze perse al follow-up 8,5 6,3 5,0 5,0 4,0 3,3 10,4
Parti 1.882 1.820 1.768 2.014 1.930 1.820 5.151
N° di nati vivi 2.249 2.131 2.050 2.302 2171 2.031 5.797

Tecniche di scongelamento embrioni e di scongelamento ovociti senza donazione di gameti

N° di coppie trattate 2.591 3.409 4.297 4.616 5.006 5.227 18.810
N° di cicli iniziati 3.026 4519 5.326 5.869 6.479 6.997 23.157
N° di gravidanze ottenute 798 1.105 1.496 1.799 2.059 2.170 7.000
Tasso di gravidanza cumulativo* 33,0 32,8 33,3 40,2 31,2 31,1 29,3

% di gravidanze perse al follow-up 8 7,7 4,3 5,0 2,8 3,2 10,1

N° Parti 554 767 1.063 1.293 1.454 1.499 4.561
N° di nati vivi 609 809 1.115 1.349 1.506 1.542 4.810

* |l tasso di gravidanze cumulativo per cicli iniziati con tecniche a fresco é calcolato rapportgraiddanze ottenute da
tutte le tecniche di Il e lll livello, senza donazione di gameti, al numero di cicli iniziati con tecniche a fresco.

Si nt e sattividh,gibultati e monitoraggio delle gravidanze per le tecniche applicate
con donazione dei gameti. Anni 2014-2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 ITALIA
Tecniche di I livello con donazione di gameti 2019
NA di centri parteciopan 1 1 2 1 3 4 76
N° di coppie trattate 5 15 16 27 36 55 514
Ne° di cicli iniziati 10 30 16 44 60 56 691
N° di gravidanze ottenute 0 6 3 14 7 8 129
% di gravidanze su cicli iniziati - 20,0 18,8 31,8 11,7 14,3 18,7
% di gravidanze perse al follow-up - 100 33,3 0 0,0 0,0 12,4
Parti - 0 2 12 7 8 90
N° di nati vivi - - 2 15 7 7 99
Tecniche di Il e lll livello con donazione di gameti
NA di centri parteciopan 1 2 1 1 3 4 96
N° di coppie trattate 51 219 250 321 442 443 7.674
N° di cicli iniziati 51 233 293 366 503 694 8.995
N° di gravidanze ottenute 17 70 97 111 158 263 2.928
% di gravidanze perse al follow-up 47,0588 60,0 2,1 1,8 1,9 3,4 12,5
N° Parti 6 18 74 69 130 206 2.042
N° di nati vivi 7 25 88 82 151 213 2.190
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Regione Liguria

€

Si nt e sattividhgibultali e monitoraggio delle gravidanze. Anni 2014 - 2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 r;'?)ligA
Centri attivi tenuti a 9 9 10 9 9 6 346
% centri che hanno for 100 100 100 100 100 100 100

Tutte le tecniche (IUl, FIVET, ICSI, scongelamento di embrioni e di ovociti, donazioni con
gameti maschili e femminili)
N° di coppie trattate 1.074 1.160 1.047 1.025 1.095 1.021 78.618
Ne di cicli iniziati 1.494 1.391 1.410 1.357 1.520 1.365 99.062
Ne di nati vivi 156 185 155 179 202 210 14.162
Tecniche di I livello: Inseminazione Semplice (IUl) e donazioni
N° di coppie trattate 375 388 357 344 302 231 10.985
Ne° di cicli iniziati 720 510 590 566 552 391 16.586
N° di gravidanze ottenute 49 38 62 55 43 45 1.767
% di gravidanze su cicli 6,8 7,5 10,5 9,7 7,8 11,5 10,7
% di gravidanze perse al follow-up 26,5 10,5 24,2 9,1 0,0 6,7 11,2
Parti 23 18 42 39 35 33 1.249
N° di nati vivi 25 19 44 40 36 33 1.365
Tutte le tecniche di Il e lll livello (Tecniche a fresco, Tecniche di scongelamento embrioni e di
scongelamento ovociti, donazioni) -
N° di coppie trattate 699 772 690 681 793 790 67.633
Ne di cicli iniziati 774 881 820 791 968 974 82.476
N° di gravidanze ottenute 148 168 131 170 214 221 17.681
% di gravidanze perse al follow-up 4,1 0,0 2,3 1,2 0,5 0,5 10,6
N° Parti 106 136 93 120 150 158 11.754
N° di nati vivi 131 166 111 139 166 177 12.797
Il ndi cat or i di adeguatezza dell 6o

Cicli iniziati con tutte le tecniche di Il e lll livello
per 1 milione di donne in eta feconda (15-45 2.984 3.484 3.321 3.273 4.081 4.177 7.697
anni)
Cicli iniziati con tutte le tecniche di Il e lll livello 488 559 523 507 623 630 1341

per 1 milione di abitanti
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Si nt e sattiviche mdndoraggio delle gravidanze delle tecniche di Il e lll livello
senza donazione di gameti. Anni 2014 7 2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 ITALIA
Tecniche a fresco senza donazione di gameti 2019
N° di coppie trattate 528 560 492 485 534 504 41.149
Ne° di cicli iniziati 599 611 592 563 656 618 50.324
Eta media calcolata 35,8 35,9 36,0 35,8 35,8 36,0 36,8
N° di gravidanze ottenute 113 113 86 105 116 114 7.753
% di gravidanze su cicli 18,9 18,5 14,5 18,7 17,7 18,4 154
% di gravidanze su prelievi 21,9 21,7 16,8 21,3 20,2 21,3 16,8
% di gravidanze su trasferimenti 27,9 30,4 23,0 28,5 29,5 29,8 27,0
% di gravidanze gemellari 20,4 22,1 12,8 20,0 18,1 19,3 12,3
% di gravidanze trigemine e quadruple 2 1 2,3 1,0 0,0 0,0 0,5
% di gravidanze perse al follow-up 53 0,0 1,2 1,9 0,0 0,9 10,4
Parti 81 94 61 76 89 87 5.151
Ne di nati vivi 102 117 74 94 104 103 5.797
Tecniche di scongelamento embrioni e di scongelamento ovociti senza donazione di gameti
N° di coppie trattate 171 212 198 196 259 286 18.810
Ne di cicli iniziati 175 270 228 228 312 356 23.157
N° di gravidanze ottenute 35 55 45 65 98 107 7.000
Tasso di gravidanza cumulativo* 28,0 30,0 26,6 35,1 32,6 35,8 29,3
% di gravidanze perse al follow-up 0 0,0 4,4 0,0 1,0 0,0 10,1
N° Parti 25 42 32 44 61 71 4.561
N° di nati vivi 29 49 37 45 62 74 4.810

* |l tasso di gravidanze cumulativo per cicli iniziati con tecniche a fresco é calcolato rapportando le gravidanze attent
tutte le tecniche di Il e lll livello, senzdonazione di gameti, al numero di cicli iniziati con tecniche a fresco.

Si nt e sattividh,eibulltaii e monitoraggio delle gravidanze per le techiche
applicate con donazione dei gameti. Anni 2014-2019
2014 2015 2016 2017

2018 2019

ITALIA
Tecniche di I livello con donazione di gameti 2019
NA di centri partecipan 0 0 0 0 0 0 76
N° di coppie trattate - - - - - - 514
Ne° di cicli iniziati - - - - - - 691
N° di gravidanze ottenute - - - - - - 129
% di gravidanze su cicli iniziati - - - - - - 18,7
% di gravidanze perse al follow-up - - - - - - 12,4
Parti - - - - - - 90
N° di nati vivi - - - - - - 99
Tecniche di Il e lll livello con donazione di gameti
NA di centri partecipan 0 0 0 0 0 0 96
N° di coppie trattate - - - - - - 7.674
Ne° di cicli iniziati - - - - - - 8.995
N° di gravidanze ottenute - - - - - - 2.928
% di gravidanze perse al follow-up - - - - - - 12,5
N° Parti - - - - - - 2.042
N° di nati vivi - - - - - - 2.190
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Provincia Autonoma di Bolzano Py oA

Sintesi dell@ttivita, risultati e monitoraggio delle gravidanze. Anni 2014 - 2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 r;'?)ligA
Centri attivi tenuti 5 5 5 6 6 6 346
% centri che hannof or ni t o dat.i 100 100 100 100 100 100 100

Tutte le tecniche (IUl, FIVET, ICSI, scongelamento di embrioni e di ovociti, donazioni con
gameti maschili e femminili)
N° di coppie trattate 1.380 1.538 1.562 1.781 1.997 2.004 78.618
Ne di cicli iniziati 1.813 1.948 1.996 2.275 2.518 2.369 99.062
Ne di nati vivi 289 352 375 361 353 331 14.162
Tecniche di I livello: Inseminazione Semplice (IUl) e donazioni
N° di coppie trattate 250 257 246 248 286 240 10.985
Ne di cicli iniziati 418 409 400 409 447 359 16.586
N° di gravidanze ottenute 38 31 41 32 34 29 1.767
% di gravidanze su cicli 9,1 7,6 10,3 7,8 7,6 8,1 10,7
% di gravidanze perse al follow-up 10,5 6,5 4,9 6,3 8,8 6,9 11,2
Parti 29 23 33 22 26 19 1.249
N° di nati vivi 31 24 37 23 28 19 1.365
Tutte le tecniche di Il e lll livello (Tecniche a fresco, Tecniche di scongelamento embrioni e di
scongelamento ovociti, donazioni) -
N° di coppie trattate 1.130 1.281 1.316 1.533 1.711 1.764 67.633
N° di cicli iniziati 1.395 1.539 1.596 1.866 2.071 2.010 82.476
N° di gravidanze ottenute 276 354 376 393 377 399 17.681
% di gravidanze perse al follow-up 0,4 0,8 2,9 0,0 2,9 6,5 10,6
N° Parti 218 277 287 304 294 288 11.754
N° di nati vivi 258 328 338 338 325 312 12.797
Il ndi cat or i di adeguatezza dell 6o
Cicli iniziati con tutte le tecniche di Il e IlI
livello per 1 milione di donne in eta feconda 13.826 15.067 15.858 18.632 20.735 20.474 7.697
(15-45 anni)
Eg“(‘)”&'f‘ti %’Iﬂ;ﬂg%:eaﬁ;r:ghe eiiiietl 2608 2896  3.002 3473 3811  3.715 1.341
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Si nt e sattiviche mdndoraggio delle gravidanze delle tecniche di Il e Il livello
senza donazione di gameti. Anni 2014 7 2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 ITALIA
Tecniche a fresco senza donazione di gameti 2019
N° di coppie trattate 844 814 769 843 792 843 41.149
Ne° di cicli iniziati 1.029 952 904 990 917 876 50.324
Eta media calcolata 36,1 36,4 36,6 36,8 36,9 36,7 36,8
N° di gravidanze ottenute 215 206 212 179 127 110 7.753
% di gravidanze su cicli 20,9 21,6 23,5 18,1 13,8 12,6 15,4
% di gravidanze su prelievi 22,3 23,4 26,1 19,6 14,8 13,4 16,8
% di gravidanze su trasferimenti 28,5 30,4 32,8 29,1 23,2 26,2 27,0
% di gravidanze gemellari 20,5 20,4 16,0 11,2 12,6 16,4 12,3
% di gravidanze trigemine e quadruple 0 1 0,5 0,0 0,8 0,0 0,5
% di gravidanze perse al follow-up 0,5 1,5 2,4 0,0 4,7 0,9 10,4
Parti 181 172 168 140 100 89 5.151
Ne di nati vivi 213 207 199 157 111 100 5.797

Tecniche di scongelamento embrioni e di scongelamento ovociti senza donazione di gameti

N° di coppie trattate 286 312 318 400 470 521 18.810
N° di cicli iniziati 366 402 401 485 588 658 23.157
N° di gravidanze ottenute 61 81 84 107 134 169 7.000
Tasso di gravidanza cumulativo* 32,8 43,5 48,9 46,6 28,5 31,8 29,3

% di gravidanze perse al follow-up 0 0,0 3,6 0,0 0,7 10,7 10,1

N° Parti 37 58 54 75 105 105 4.561
N° di nati vivi 45 63 62 80 112 115 4.810

* |l tasso di gravidanze cumulativo per cicli iniziati con tecniche a fresco é calcolato rapportando le gravidanze attent
tutte le tecniche di Il e lll livello, senza donazione di gameti, al numero di cicli iniziati con tecrfielse@

Si nt e sattividh,eibulltaii e monitoraggio delle gravidanze per le techiche
applicate con donazione dei gameti. Anni 2014-2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 ITALIA
Tecniche di I livello con donazione di gameti 2019
Nedicentriparteci panti all 6i 0 2 2 1 3 2 76
N° di coppie trattate - 5 8 7 8 5 514
Ne° di cicli iniziati - 7 14 12 14 6 691
N° di gravidanze ottenute - 0 0 1 2 0 129
% di gravidanze su cicli iniziati - - - 8,3 14,3 0,0 18,7
% di gravidanze perse al follow-up - - - 0 0,0 - 12,4
Parti - - - 1 2 0 90
N° di nati vivi - - - 2 2 0 99
Tecniche di Il e lll livello con donazione di gameti
NA di centri partecipan 1 2 2 3 3 3 96
N° di coppie trattate 2 155 229 290 449 400 7.674
N° di cicli iniziati 2 185 291 391 566 476 8.995
N° di gravidanze ottenute 1 67 80 107 116 120 2.928
% di gravidanze perse al follow-up 0 0,0 3,8 0,0 3,4 5,8 12,5
N° Parti 1 47 65 89 89 94 2.042
N° di nati vivi 2 58 77 101 102 97 2.190

Relazione al Parlamento sullo stato ditstzione della Legge 40/2004
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Provincia Autonoma di Trento —

Si nt e sattividhgibultali e monitoraggio delle gravidanze. Anni 2014 - 2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 r;'?)ligA
Centri attivi tenuti a 1 1 1 1 1 1 346
%centichehanno fornito da' 100 100 100 100 100 100 100

Tutte le tecniche (IUl, FIVET, ICSI, scongelamento di embrioni e di ovociti, donazioni con
gameti maschili e femminili)
N° di coppie trattate 488 389 522 426 651 757 78.618
Ne° di cicli iniziati 723 528 800 575 812 994 99.062
Ne di nati vivi 142 102 138 81 116 110 14.162
Tecniche di I livello: Inseminazione Semplice (IUl) e donazioni
N° di coppie trattate 98 93 112 84 103 111 10.985
Ne° di cicli iniziati 204 162 214 168 187 198 16.586
N° di gravidanze ottenute 28 16 13 10 16 20 1.767
% di gravidanze su cicli 13,7 9,9 6,1 6,0 8,6 10,1 10,7
% di gravidanze perse al follow-up 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 11,2
Parti 22 14 10 5 10 15 1.249
N° di nati vivi 25 16 10 5 11 16 1.365
Tutte le tecniche di Il e lll livello (Tecniche a fresco, Tecniche di scongelamento embrioni e di
scongelamento ovociti, donazioni) -
N° di coppie trattate 390 296 410 342 548 646 67.633
Ne° di cicli iniziati 519 366 586 407 625 796 82.476
N° di gravidanze ottenute 130 98 135 94 132 125 17.681
% di gravidanze perse al follow-up 0,0 1,0 0,7 0,0 0,0 0,0 10,6
N° Parti 93 70 104 66 89 84 11.754
N° di nati vivi 117 86 128 76 105 94 12.797
Il ndi cat or i di adeguatezza dell 6o
Cicli iniziati con tutte le tecniche di Il e lll livello
per 1 milione di donne in eta feconda (15-45 5.198 3.709 6.016 4.234 6.552 8.207 7.697
anni)
Cicli iniz_i_ati con tutte Ie_tecniche di Il e lll livello 967 681 1.088 755 1153 1.428 1341
per 1 milione di abitanti
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Sintesi d e htlivtd e monitoraggio delle gravidanze delle tecniche di Il e Il livello
senza donazione di gameti. Anni 2014 7 2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 ITALIA
Tecniche a fresco senza donazione di gameti 2019
N° di coppie trattate 375 285 384 311 459 441 41.149
Ne° di cicli iniziati 503 355 555 374 518 556 50.324
Eta media calcolata 36,1 36,2 36.8 36,2 36,0 35,7 36,8
N° di gravidanze ottenute 128 96 128 86 104 69 7.753
% di gravidanze su cicli 25,4 27,0 23,1 23,0 20,1 12,4 15,4
% di gravidanze su prelievi 28,1 29,8 26,3 24,6 21,3 13,9 16,8
% di gravidanze su trasferimenti 31,8 33,9 29,7 30,0 29,8 24,5 27,0
% di gravidanze gemellari 21,1 19,8 22,7 11,6 19,2 13,0 12,3
% di gravidanze trigemine e quadruple 2 2 1,6 0,0 0,0 0,0 0,5
% di gravidanze perse al follow-up 0,0 1,0 0,8 0,0 0,0 0,0 10,4
Parti 93 69 97 59 71 50 5.151
N° di nati vivi 117 85 119 68 85 57 5.797

Tecniche di scongelamento embrioni e di scongelamento ovociti senza donazione di gameti

N° di coppie trattate 15 11 26 31 74 103 18.810
Ne di cicli iniziati 16 11 31 33 91 125 23.157
N° di gravidanze ottenute 2 2 7 8 27 31 7.000
Tasso di gravidanza cumulativo* 34,7 34,4 35,2 30,2 25,3 18,0 29,3

% di gravidanze perse al follow-up 0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 10,1

N° Parti 0 1 7 7 17 17 4.561
N° di nati vivi 0 1 9 8 19 20 4.810

* |l tasso di gravidanze cumulativo per cicli iniziati con tecniche a fresco é calcolato rapportando le gravidanze attent
tutte le tecniche di Il e llivello, senza donazione di gameti, al numero di cicli iniziati con tecniche a fresco.

Si nt e sattividh,eibulltaii e monitoraggio delle gravidanze per le techiche
applicate con donazione dei gameti. Anni 2014-2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 ITALIA
Tecniche di I livello con donazione di gameti 2019
NA di centri partecipan 0 0 0 0 0 1 76
N° di coppie trattate - - - - - 14 514
Ne° di cicli iniziati - - - - - 21 691
N° di gravidanze ottenute - - - - - 4 129
% di gravidanze su cicli iniziati - - - - - 19,0 18,7
% di gravidanze perse al follow-up - - - - - 0,0 12,4
Parti - - - - - 4 90
N° di nati vivi - - - - - 5 99
Tecniche di Il e lll livello con donazione di gameti
N° di centri partecipantia | | 6i ndagi ne 0 0 0 0 1 1 96
N° di coppie trattate - - - - 15 102 7.674
Ne° di cicli iniziati - - - - 16 115 8.995
N° di gravidanze ottenute - - - - 1 25 2.928
% di gravidanze perse al follow-up - - - - 0,0 0,0 12,5
N° Parti - - - - 1 17 2.042
N° di nati vivi - - - - 1 17 2.190
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Regione Veneto @

Sintesi dell@ttivita, risultati e monitoraggio delle gravidanze. Anni 2014 - 2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 IE’?)IEA
Centri attivi tenuti a 35 38 38 38 35 36 346
% centri che hanno for 100 100 100 100 100 100 100

Tutte le tecniche (IUl, FIVET, ICSI, scongelamento di embrioni e di ovociti, donazioni con
gameti maschili e femminili)
N° di coppie trattate 4.409 4.854 5.008 5.018 5.216 4.888 78.618
Ne di cicli iniziati 5.580 6.408 6.362 6.252 6.497 6.278 99.062
Ne di nati vivi 630 693 690 754 732 839 14.162
Tecniche di I livello: Inseminazione Semplice (IUl) e donazioni
N° di coppie trattate 1.343  1.361  1.261 1048 1050 928 10.985
Ne di cicli iniziati 2.102 2.367 2.102 1.844 1.755 1.556 16.586
N° di gravidanze ottenute 175 201 171 165 131 132 1.767
% di gravidanze su cicli 8,3 8,5 8,1 8,9 7,5 8,5 10,7
% di gravidanze perse al follow-up 17,1 10,9 11,7 0,6 3,8 9,1 11,2
Parti 121 132 107 117 98 88 1.249
N° di nati vivi 143 147 122 125 107 97 1.365
Tutte le tecniche di Il e lll livello (Tecniche a fresco, Tecniche di scongelamento embrioni e di
scongelamento ovociti, donazioni) -
N° di coppie trattate 3.066 3.493 3.747 3.970 4.166 3.960 67.633
N° di cicli iniziati 3.478 4.041 4.260 4.408 4.742 4,722 82.476
N° di gravidanze ottenute 583 701 783 840 840 955 17.681
% di gravidanze perse al follow-up 3,9 7,7 14,2 8,3 6,4 3,5 10,6
N° Parti 426 467 498 559 584 692 11.754
N° di nati vivi 487 546 568 629 625 742 12.797
Il ndi cat or i di adeguatezza dell 6o

Cicli iniziati con tutte le tecniche di Il e lll livello
per 1 milione di donne in eta feconda (15-45 3.838 4514 4.836 5.098 5.557 5.590 7.697
anni)
Cicli iniziati con tutte le tecniche di Il e lll livello 707 817 860 890 956 948 1341

per 1 milione di abitanti
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Si nt e sattiviche mdndoraggio delle gravidanze delle tecniche di Il e Il livello
senza donazione di gameti. Anni 2014 7 2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 ITALIA
Tecniche a fresco senza donazione di gameti 2019
N° di coppie trattate 2.565 2.653 2.604 2.522 2.510 2.125 41.149
Ne di cicli iniziati 2.939 3.071 2.950 2.802 2.854 2.582 50.324
Eta media calcolata 37,2 37,1 37,1 37,2 37,2 36,9 36,8
N° di gravidanze ottenute 475 485 491 434 344 324 7.753
% di gravidanze su cicli 16,2 15,8 16,6 15,5 12,1 12,5 15,4
% di gravidanze su prelievi 18,3 18,2 18,7 17,6 13,8 14,1 16,8
% di gravidanze su trasferimenti 24,1 23,9 24,6 24,8 23,5 24,8 27,0
% di gravidanze gemellari 17,3 17,7 13,8 13,6 9,6 9,9 12,3
% di gravidanze trigemine e quadruple 1 1 0,6 0,0 0,3 0,0 0,5
% di gravidanze perse al follow-up 4,2 6,0 13,8 7,1 7,3 3,7 10,4
Parti 347 333 318 294 239 229 5.151
N° di nati vivi 405 397 365 338 263 254 5.797

Tecniche di scongelamento embrioni e di scongelamento ovociti senza donazione di gameti

N° di coppie trattate 501 701 863 1.105 1.233 1.396 18.810
N° di cicli iniziati 539 813 1.004 1.208 1.396 1.636 23.157
N° di gravidanze ottenute 108 177 209 304 323 464 7.000
Tasso di gravidanza cumulativo* 22,8 26,4 30,1 33,3 23,4 30,5 29,3

% di gravidanze perse al follow-up 3 5,6 7,2 6,6 4,0 2,2 10,1

N° Parti 79 117 137 206 221 332 4.561
N° di nati vivi 82 129 152 226 230 351 4.810

* |l tasso di gravidanze cumulativo per cicli iniziati con tecniche a fresco é calcolato rapportando le gravidanze attent
tutte le tecniche di Il e lll livello, senza donazione di gameti, al numarialdiniziati con tecniche a fresco.

Si nt e sattividh,eibulltaii e monitoraggio delle gravidanze per le techiche
applicate con donazione dei gameti. Anni 2014-2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 ITALIA
Tecniche di I livello con donazione di gameti 2019
NA di centri partecipan 0 7 8 5 7 6 76
N° di coppie trattate - 27 39 19 35 29 514
Ne° di cicli iniziati - 39 73 38 70 58 691
N° di gravidanze ottenute - 4 13 7 7 15 129
% di gravidanze su cicli iniziati - 10,3 17,8 18,4 10,0 25,9 18,7
% di gravidanze perse al follow-up - 0 23,1 0 0,0 6,7 12,4
Parti - 3 7 5 4 10 90
N° di nati vivi - 3 9 6 6 13 99
Tecniche di Il e lll livello con donazione di gameti
N° di centri partecipantia | | 6i ndagi ne 2 6 9 11 10 10 96
N° di coppie trattate 7 139 280 343 423 439 7.674
N° di cicli iniziati 7 157 306 398 492 504 8.995
N° di gravidanze ottenute 1 39 83 102 173 167 2.928
% di gravidanze perse al follow-up 100 38,5 33,7 18,6 9,2 6,6 12,5
N° Parti - 17 43 59 124 131 2.042
N° di nati vivi - 20 51 65 132 137 2.190
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Regione Autonoma Friuli Venezia Giulia

Sintesi dell@ttivita, risultati e monitoraggio delle gravidanze. Anni 2014 - 2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 r;'?)ligA
Centri attivi tenuti a 5 5 5 5 4 4 346
% centri che hanno for 100 100 100 100 100 100 100

Tutte le tecniche (IUl, FIVET, ICSI, scongelamento di embrioni e di ovociti, donazioni con
gameti maschili e femminili)
N° di coppie trattate 2.349 1.211 1.329 1.621 1.657 1.483 78.618
Ne di cicli iniziati 3.007 1.574 1.698 1.987 2.157 1.894 99.062
Ne di nati vivi 347 165 288 260 332 297 14.162
Tecniche di I livello: Inseminazione Semplice (IUl) e donazioni
N° di coppie trattate 333 286 267 277 228 191 10.985
Ne° di cicli iniziati 671 518 482 503 430 337 16.586
N° di gravidanze ottenute 47 50 50 36 41 35 1.767
% di gravidanze su cicli 7,0 9,7 10,4 7,2 9,5 10,4 10,7
% di gravidanze perse al follow-up 4,3 0,0 6,0 2,8 0,0 0,0 11,2
Parti 35 37 35 24 29 26 1.249
N° di nati vivi 37 46 36 24 32 28 1.365
Tutte le tecniche di Il e lll livello (Tecniche a fresco, Tecniche di scongelamento embrioni e di
scongelamento ovociti, donazioni) -
N° di coppie trattate 2.016 925 1.062 1.344 1.429 1.292 67.633
Ne di cicli iniziati 2.336 1.056 1.216 1.484 1.727 1.557 82.476
N° di gravidanze ottenute 393 156 286 280 341 329 17.681
% di gravidanze perse al follow-up 3,6 11,5 0,0 1,4 0,3 0,3 10,6
N° Parti 270 99 216 202 272 253 11.754
N° di nati vivi 310 119 252 236 300 269 12.797
Il ndi cat or i di adeguatezza dell 6o

Cicli iniziati con tutte le tecniche di Il e lll livello
per 1 milione di donne in eta feconda (15-45 11.049 5.094 5.866 7.254 8.453 7.754 7.697
anni)
Cicli iniziati con tutte le tecniche di Il e lll livello 1.902 862 975 1184 1.357 1,295 1341

per 1 milione di abitanti
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Si nt e sattiviche mdndoraggio delle gravidanze delle tecniche di Il e Il livello
senza donazione di gameti. Anni 20147 2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 ITALIA
Tecniche a fresco senza donazione di gameti 2019
N° di coppie trattate 1.540 729 738 812 774 625 41.149
Ne° di cicli iniziati 1.765 840 864 907 941 774 50.324
Eta media calcolata 36,1 35,9 36,2 36,3 36,3 36,3 36,8
N° di gravidanze ottenute 314 139 170 140 146 108 7.753
% di gravidanze su cicli 17,8 16,5 19,7 15,4 15,5 14,0 15,4
% di gravidanze su prelievi 19,0 17,1 21,7 17,7 17,4 14,9 16,8
% di gravidanze su trasferimenti 23,3 22,7 28,6 25,8 26,2 24,9 27,0
% di gravidanze gemellari 15,9 23,0 18,8 20,0 15,1 9,3 12,3
% di gravidanze trigemine e quadruple 1 1 0,0 0,0 0,0 0,0 0,5
% di gravidanze perse al follow-up 4,1 12,2 0,0 0,7 0,0 0,0 10,4
Parti 220 89 127 108 112 77 5.151
N° di nati vivi 254 107 151 129 125 82 5.797

Tecniche di scongelamento embrioni e di scongelamento ovociti senza donazione di gameti

N° di coppie trattate 476 188 197 300 289 328 18.810
Ne di cicli iniziati 571 208 215 323 373 401 23.157
N° di gravidanze ottenute 79 17 70 56 73 117 7.000
Tasso di gravidanza cumulativo* 25,5 21,4 38,8 34,5 23,3 29,1 29,3

% di gravidanze perse al follow-up 1 5,9 0,0 1,8 0,0 0,9 10,1

N° Parti 50 10 48 35 59 89 4.561
N° di nati vivi 56 12 55 39 64 95 4.810

* |l tasso di gravidanze cumulativo per cicli iniziati con tecniche a fresco é calcolato rapportando le gravidanze attent
tutte le tecniche di Il e lll livello, senza donazione di gameti, al numarialdiniziati con tecniche a fresco.

Si nt e sattividh,eibulltaii e monitoraggio delle gravidanze per le techiche
applicate con donazione dei gameti. Anni 2014-2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 ITALIA
Tecniche di I livello con donazione di gameti 2019
NA di centri partecipan 0 0 1 2 2 1 76
N° di coppie trattate - - 1 10 10 9 514
Ne° di cicli iniziati - - 1 10 17 17 691
N° di gravidanze ottenute - - 0 3 3 0 129
% di gravidanze su cicli iniziati - - - 30,0 17,6 0,0 18,7
% di gravidanze perse al follow-up - - - 33,3 0,0 - 12,4
Parti - - - 2 2 0 90
N° di nati vivi - - - 2 2 0 99
Tecniche di Il e lll livello con donazione di gameti
NA di centri partecipan 0 1 2 3 3 3 96
N° di coppie trattate - 8 127 232 366 339 7.674
N° di cicli iniziati - 8 137 254 413 382 8.995
N° di gravidanze ottenute - 0 46 84 122 104 2.928
% di gravidanze perse al follow-up - - 0,0 2,4 0,8 0,0 12,5
N° Parti - - 41 59 101 87 2.042
N° di nati vivi - - 46 68 111 92 2.190
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Regione Emilia Romagna

Si nt e sattividhgibultali e monitoraggio delle gravidanze. Anni 2014 - 2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 r;'?)ligA
Centri attivi tenutii a 21 22 22 21 22 22 346
% centri che hanno for 100 100 100 100 100 100 100

Tutte le tecniche (IUl, FIVET, ICSI, scongelamento di embrioni e di ovociti, donazioni con
gameti maschili e femminili)
N° di coppie trattate 6.361 6.628 7.350 7.341 6.720 6.510 78.618
Ne di cicli iniziati 8.107 8.230 9.197 9.100 8.388 8.125 99.062
Ne di nati vivi 942 999 1.122 1.297 1.241 1.313 14.162
Tecniche di I livello: Inseminazione Semplice (IUl) e donazioni
N° di coppie trattate 996 929 993 930 821 785 10.985
Ne di cicli iniziati 1.643 1.372 1.558 1.413 1.180 1.162 16.586
N° di gravidanze ottenute 166 147 173 160 141 124 1.767
% di gravidanze su cicli 10,1 10,7 11,1 11,3 11,9 10,7 10,7
% di gravidanze perse al follow-up 6,6 2,7 1,2 13,8 13,5 3,2 11,2
Parti 112 116 133 102 95 90 1.249
N° di nati vivi 127 130 149 111 101 95 1.365
Tutte le tecniche di Il e lll livello (Tecniche a fresco, Tecniche di scongelamento embrioni e di
scongelamento ovociti, donazioni) -
N° di coppie trattate 5.365 5.699 6.357 6.411 5.899 5.725 67.633
N° di cicli iniziati 6.464 6.858 7.639 7.687 7.208 6.963 82.476
N° di gravidanze ottenute 1.060 1.110 1.267 1.465 1.421 1.602 17.681
% di gravidanze perse al follow-up 1,5 1,9 0,9 53 6,3 1,9 10,6
N° Parti 723 751 852 1.050 1.016 1.106 11.754
N° di nati vivi 815 869 973 1.186 1.140 1.218 12.797
Il ndi cat or i di adeguatezza del |l 6
Cicli iniziati con tutte le tecniche di Il e lll livello
per 1 milione di donne in eta feconda (15-45 8.028 8.543 9.585 9.666 9.176 8.982 7.697
anni)
Cicli iniz_i_ati con tutte Ie_tecniche di Il e lll livello 1.454 1524 1.684 1673 1566 1515 1341
per 1 milione di abitanti
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Si nt e sattiviche mdndoraggio delle gravidanze delle tecniche di Il e Il livello
senza donazione di gameti. Anni 20147 2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 ITALIA
Tecniche a fresco senza donazione di gameti 2019
N° di coppie trattate 4.061 3.998 3.813 3.596 3.256 3.044 41.149
Ne° di cicli iniziati 4934 4.854 4.598 4.314 3.959 3.648 50.324
Eta media calcolata 36,9 36,7 36,9 36,8 36,7 37,1 36,8
N° di gravidanze ottenute 764 736 586 597 586 577 7.753
% di gravidanze su cicli 15,5 15,2 12,7 13,8 14,8 15,8 15,4
% di gravidanze su prelievi 16,8 16,8 14,0 15,1 16,4 17,3 16,8
% di gravidanze su trasferimenti 23,4 23,6 20,3 23,2 26,1 28,7 27,0
% di gravidanze gemellari 13,5 16,6 14,7 18,6 14,7 13,2 12,3
% di gravidanze trigemine e quadruple 1 1 0,9 1,0 0,7 1,0 0,5
% di gravidanze perse al follow-up 1,4 1,8 0,5 4,9 6,1 2,8 10,4
Parti 527 503 383 414 412 392 5.151
N° di nati vivi 598 593 440 485 460 448 5.797

Tecniche di scongelamento embrioni e di scongelamento ovociti senza donazione di gameti

N° di coppie trattate 1.304 1.475 1.489 1.542 1.494 1.488 18.810
Ne di cicli iniziati 1.530 1.762 1.798 1.859 1.821 1.865 23.157
N° di gravidanze ottenute 296 328 338 354 388 492 7.000
Tasso di gravidanza cumulativo* 26,1 27,8 33,2 40,7 24,6 29,3 29,3

% di gravidanze perse al follow-up 2 1,8 1,2 8,2 54 2,6 10,1

N° Parti 196 212 216 247 259 319 4.561
N° di nati vivi 217 232 227 265 294 348 4.810

* |l tasso di gravidanze cumulativo per cicli iniziati con tecniche a fresco é calcolato rapportando le gravidanze attent
tutte le tecniche di Il dl livello, senza donazione di gameti, al numero di cicli iniziati con tecniche a fresco.

Si nt e sattividh,eibulltaii e monitoraggio delle gravidanze per le techiche
applicate con donazione dei gameti. Anni 2014-2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 ITALIA
Tecniche di I livello con donazione di gameti 2019
NA di centri partecipan 2 6 8 7 7 8 76
N° di coppie trattate 3 48 126 140 100 101 514
N° di cicli iniziati 3 81 195 221 133 143 691
N° di gravidanze ottenute 0 9 23 51 32 33 129
% di gravidanze su cicli iniziati - 11,1 11,8 23,1 24,1 23,1 18,7
% di gravidanze perse al follow-up - 11,1 0 9,8 15,6 6,1 12,4
Parti - 7 21 38 21 20 90
N° di nati vivi - 8 24 42 21 20 99
Tecniche di Il e lll livello con donazione di gameti
NA di centri partecipan 2 10 10 9 11 11 96
N° di coppie trattate 5 226 1.055 1.273 1.149 1.193 7.674
N° di cicli iniziati 5 242 1.243 1.514 1.428 1.450 8.995
N° di gravidanze ottenute 0 46 343 514 447 533 2.928
% di gravidanze perse al follow-up - 4,3 1,2 3,9 7,4 0,4 12,5
N° Parti - 36 253 389 345 395 2.042
N° di nati vivi - 44 306 436 386 422 2.190
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Regione Toscana

Si nt e sattividhgibultali e monitoraggio delle gravidanze. Anni 2014 - 2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 I-;%IigA
Centri attivi tenutii 22 22 22 22 23 23 346
% centri che hanno fo 100 100 100 100 100 100 100

Tutte le tecniche (IUl, FIVET, ICSI, scongelamento di embrioni e di ovociti, donazioni con
gameti maschili e femminili)
N° di coppie trattate 8.168 8.998 7.961 8.342 8.478 8.459 78.618
Ne di cicli iniziati 9.944 11.311 9.974 10.067 10.388 10.411 99.062
Ne di nati vivi 1.749 1.564 1.434 1.376 1.579 1.615 14.162
Tecniche di I livello: Inseminazione Semplice (IUl) e donazioni
N° di coppie trattate 1.022 822 47 686 548 420 10.985
Ne di cicli iniziati 1.467 1.221 1.149 1.006 839 585 16.586
N° di gravidanze ottenute 166 157 128 116 96 79 1.767
% di gravidanze su cicli 11,3 12,9 111 11,5 11,4 13,5 10,7
% di gravidanze perse al follow-up 7,8 13,4 13,3 12,9 15,6 13,9 11,2
Parti 124 106 90 80 63 53 1.249
N° di nati vivi 139 122 100 91 77 57 1.365
Tutte le tecniche di Il e lll livello (Tecniche a fresco, Tecniche di scongelamento embrioni e di
scongelamento ovociti, donazioni) -
N° di coppie trattate 7.146 8.176 7.214 7.656 7.930 8.039 67.633
N° di cicli iniziati 8.477 10.090 8.825 9.061 9.549 9.826 82.476
N° di gravidanze ottenute 1.736 1.956 1.733 1.881 2.016 1.954 17.681
% di gravidanze perse al follow-up 7,4 12,5 10,2 14,9 8,4 5,9 10,6
N° Parti 1.238 1.222 1.140 1.141 1.318 1.417 11.754
N° di nati vivi 1.610 1.442 1.334 1.285 1.502 1.558 12.797
Indicatoridiadeguatezza dell 6offerta
Cicli iniziati con tutte le tecniche di Il e IlI
livello per 1 milione di donne in eta feconda 12.709 15.146 13.381 13.887 14.769 15.405 7.697
(15-45 anni)
Eg“(‘)”&'f‘ti %’Iﬂ;ﬂg%:eaﬁ;r:ghe eiiiietl 2265 2658 2313 2361 2473  2.545 1.341
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Si nt e sattiviche mdndoraggio delle gravidanze delle tecniche di Il e Il livello
senza donazione di gameti. Anni 2014 7 2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019

ITALIA
Tecniche a fresco senza donazione di gameti 2019
N° di coppie trattate 6.433 6.804 5.212 5.252 4.983 4.756 41.149
Ne° di cicli iniziati 7.694 8.473 6.559 6.362 6.229 5.932 50.324
Eta media calcolata 36,4 36,8 37,0 36,6 37,0 36,8 36,8
N° di gravidanze ottenute 1.594 1.572 1.143 1.084 975 868 7.753
% di gravidanze su cicli 20,7 18,6 17,4 17,0 15,7 14,6 15,4
% di gravidanze su prelievi 23,3 20,9 19,6 18,9 17,5 15,9 16,8
% di gravidanze su trasferimenti 28,7 27,6 25,4 26,9 27,3 27,7 27,0
% di gravidanze gemellari 30,1 21,1 17,8 14,7 13,1 10,1 12,3
% di gravidanze trigemine e quadruple 1 0 0,5 0,6 0,3 0,1 0,5
% di gravidanze perse al follow-up 7,2 13,5 10,1 16,8 6,8 5,6 10,4
Parti 1.142 960 731 666 632 606 5.151
Ne di nati vivi 1.491 1.128 857 756 720 672 5.797
Tecniche di scongelamento embrioni e di scongelamento ovociti senza donazione di gameti
N° di coppie trattate 713 1.025 1.245 1.498 1.769 1.923 18.810
Ne di cicli iniziati 783 1.251 1.453 1.722 2.016 2.360 23.157
N° di gravidanze ottenute 142 290 351 479 629 680 7.000
Tasso di gravidanza cumulativo* 27,1 28,7 33,3 35,8 25,8 26,1 29,3
% di gravidanze perse al follow-up 11 8,3 8,0 10,9 7,8 4,9 10,1
N° Parti 96 197 247 278 421 479 4.561
N° di nati vivi 119 232 286 302 478 521 4.810

* |l tasso di gravidanze cumulativo per cicli iniziati con tecniche a fresco é calcolato rapportando le gravidanze attent
tutte le tecniche di Il e llivello, senza donazione di gameti, al numero di cicli iniziati con tecniche a fresco.

Si nt e sattividh,eibulltaii e monitoraggio delle gravidanze per le techiche
applicate con donazione dei gameti. Anni 2014-2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019

ITALIA

Tecniche di I livello con donazione di gameti 2019
NA di centri partecipan 2 7 7 7 7 8 76
N° di coppie trattate 3 49 54 54 58 41 514
N° di cicli iniziati 3 64 67 85 78 57 691
N° di gravidanze ottenute 1 13 20 20 19 14 129
% di gravidanze su cicli iniziati 33,3 20,3 29,9 23,5 24,4 24,6 18,7
% di gravidanze perse al follow-up 0 23,1 10 5 0,0 7,1 12,4
Parti 1 6 16 16 15 12 90
N° di nati vivi 1 8 18 20 20 13 99

Tecniche di Il e lll livello con donazione di gameti

NA di centri partecipan 3 10 11 11 12 11 96
N° di coppie trattate 20 347 757 906 1.178 1.360 7.674
N° di cicli iniziati 20 366 813 977 1.304 1.534 8.995
N° di gravidanze ottenute 8 94 239 318 412 406 2.928
% di gravidanze perse al follow-up 12,5 7,4 14,2 14,8 13,3 8,1 12,5
N° Parti 5 65 162 197 265 332 2.042
N° di nati vivi 8 82 191 227 304 365 2.190
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Si nt e sattividhgibultali e monitoraggio delle gravidanze. Anni 2014 - 2019

Regione Umbria

2014 2015 2016 2017 2018 2019 r;'?)ligA
Centri attivi tenuti a 2 2 2 2 2 2 346
% centri che hanno for 100 100 100 100 100 100 100

Tutte le tecniche (IUl, FIVET, ICSI, scongelamento di embrioni e di ovociti, donazioni con
gameti maschili e femminili)
N° di coppie trattate 549 529 591 567 612 550 78.618
Ne di cicli iniziati 816 828 833 864 874 769 99.062
Ne di nati vivi 89 65 99 102 94 77 14.162
Tecniche di I livello: Inseminazione Semplice (IUl) e donazioni
N° di coppie trattate 230 214 170 154 166 150 10.985
Ne di cicli iniziati 405 422 305 334 303 260 16.586
N° di gravidanze ottenute 15 16 17 15 16 9 1.767
% di gravidanze su cicli 3,7 3,8 5,6 4,5 5,3 3,5 10,7
% di gravidanze perse al follow-up 0,0 18,8 11,8 13,3 0,0 11,1 11,2
Parti 10 8 12 8 11 5 1.249
N° di nati vivi 10 7 13 8 12 7 1.365
Tutte le tecniche di Il e lll livello (Tecniche a fresco, Tecniche di scongelamento embrioni e di
scongelamento ovociti, donazioni) -
N° di coppie trattate 319 315 421 413 446 400 67.633
N° di cicli iniziati 411 406 528 530 571 509 82.476
N° di gravidanze ottenute 95 76 100 111 106 83 17.681
% di gravidanze perse al follow-up 2,1 15,8 5,0 54 0,0 1,2 10,6
N° Parti 67 44 76 83 73 63 11.754
N° di nati vivi 79 58 86 94 82 70 12.797
Il ndi cat or i di adeguatezza dell 6o
Cicli iniziati con tutte le tecniche di Il e lll livello
per 1 milione di donne in eta feconda (15-45 2.528 2.549 3.380 3.464 3.806 3.456 7.697
anni)
Cicli iniz_i_ati con tutte Ie_tecniche di Il e lll livello 459 455 593 598 645 577 1341
per 1 milione di abitanti
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Si nt e sattiviche mdndoraggio delle gravidanze delle tecniche di Il e Il livello
senza donazione di gameti. Anni 2014 7 2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 ITALIA
Tecniche a fresco senza donazione di gameti 2019
N° di coppie trattate 244 221 324 300 336 259 41.149
Ne di cicli iniziati 336 312 416 397 440 341 50.324
Eta media calcolata 37,0 36,9 36,7 36,4 36,7 37,1 36,8
N° di gravidanze ottenute 70 53 72 69 68 53 7.753
% di gravidanze su cicli 20,8 17,0 17,3 17,4 15,5 15,5 15,4
% di gravidanze su prelievi 23,3 19,6 21,0 21,8 18,2 18,9 16,8
% di gravidanze su trasferimenti 34,5 31,2 34,4 37,9 28,8 33,3 27,0
% di gravidanze gemellari 12,9 28,3 8,3 17,4 11,8 11,3 12,3
% di gravidanze trigemine e quadruple 0 2 1,4 0,0 0,0 1,9 0,5
% di gravidanze perse al follow-up 0,0 22,6 5,6 5,8 0,0 1,9 10,4
Parti 49 30 56 51 42 39 5.151
N° di nati vivi 56 43 64 61 49 46 5.797

Tecniche di scongelamento embrioni e di scongelamento ovociti senza donazione di gameti

N° di coppie trattate 75 94 97 113 97 96 18.810
Ne di cicli iniziati 75 94 112 133 117 106 23.157
N° di gravidanze ottenute 25 23 28 42 34 21 7.000
Tasso di gravidanza cumulativo* 38,9 34,4 30,9 37,0 23,2 21,7 29,3

% di gravidanze perse al follow-up 8 0,0 3,6 4,8 0,0 0,0 10,1

N° Parti 18 14 20 32 28 16 4.561
N° di nati vivi 23 15 22 33 29 16 4.810

* |l tasso di gravidanzeumulativo per cicli iniziati con tecniche a fresco € calcolato rapportando le gravidanze ottenut:
tutte le tecniche di Il e lll livello, senza donazione di gameti, al numero di cicli iniziati con tecniche a fresco.

Si nt e sattividh,eibulltaii e monitoraggio delle gravidanze per le tecniche
applicate con donazione dei gameti. Anni 2014-2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 ITALIA
Tecniche di I livello con donazione di gameti 2019
NA di centri partecipan 0 0 0 0 1 0 76
N° di coppie trattate - - - - 1 - 514
Ne° di cicli iniziati - - - - 3 - 691
N° di gravidanze ottenute - - - - 0 - 129
% di gravidanze su cicli iniziati - - - - 0,0 - 18,7
% di gravidanze perse al follow-up - - - - - - 12,4
Parti - - - - - - 90
N° di nati vivi - - - - - - 99
Tecniche di Il e lll livello con donazione di gameti
NA di centri partecipan 0 0 0 0 1 1 96
N° di coppie trattate - - - - 13 45 7.674
Ne° di cicli iniziati - - - - 14 62 8.995
N° di gravidanze ottenute - - - - 4 9 2.928
% di gravidanze perse al follow-up - - - - 0,0 0,0 12,5
N° Parti - - - - 3 8 2.042
N° di nati vivi - - - - 4 8 2.190
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Regione Marche w

Si nt e sattividhgibultali e monitoraggio delle gravidanze. Anni 2014 - 2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 IE’?)IEA
Centri attivi tenuti al 6 5 7 6 6 7 346
% centri che hanno fort 100 100 100 100 100 100 100

Tutte le tecniche (IUl, FIVET, ICSI, scongelamento di embrioni e di ovociti, donazioni con
gameti maschili e femminili)
N° di coppie trattate 348 309 304 365 327 344 78.618
Ne° di cicli iniziati 536 455 433 526 488 473 99.062
Ne di nati vivi 42 36 42 55 51 48 14.162
Tecniche di I livello: Inseminazione Semplice (IUl) e donazioni
N° di coppie trattate 137 140 119 170 143 195 10.985
Ne° di cicli iniziati 258 235 185 294 246 284 16.586
N° di gravidanze ottenute 19 15 17 33 25 32 1.767
% di gravidanze su cicli 7,4 6,4 9,2 11,2 10,2 11,3 10,7
% di gravidanze perse al follow-up 5,3 13,3 0,0 30,3 16,0 34,4 11,2
Parti 13 11 15 19 17 18 1.249
N° di nati vivi 16 13 17 21 19 20 1.365
Tutte le tecniche di Il e lll livello (Tecniche a fresco, Tecniche di scongelamento embrioni e di
scongelamento ovociti, donazioni -
N° di coppie trattate 211 169 185 195 184 149 67.633
Ne di cicli iniziati 278 220 248 232 242 189 82.476
N° di gravidanze ottenute 27 27 24 38 34 29 17.681
% di gravidanze perse al follow-up 7,4 3,7 0,0 53 0,0 0,0 10,6
N° Parti 21 20 20 31 30 26 11.754
N° di nati vivi 26 23 25 34 32 28 12.797
Il ndi cat or i di adeguatezza dell do0

Cicli iniziati con tutte le tecniche di Il e lll livello
per 1 milione di donne in eta feconda (15-45 984 794 914 873 929 740 7.697
anni)
Cicli iniziati con tutte le tecniche di Il e lll livello 179 142 161 151 158 124 1341

per 1 milione di abitanti
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Si nt e sattiviche mdndoraggio delle gravidanze delle tecniche di Il e Il livello
senza donazione di gameti. Anni 2014 7 2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 ITALIA
Tecniche a fresco senza donazione di gameti 2019
N° di coppie trattate 184 142 150 159 148 118 41.149
Ne° di cicli iniziati 251 189 203 194 198 152 50.324
Eta media calcolata 36,3 37,6 36,6 37,3 37,5 36.8 36,8
N° di gravidanze ottenute 23 25 23 33 32 24 7.753
% di gravidanze su cicli 9,2 13,2 11,3 17,0 16,2 15,8 15,4
% di gravidanze su prelievi 10,4 14,9 12,5 19,0 17,7 17,8 16,8
% di gravidanze su trasferimenti 12,0 16,8 13,6 23,7 20,9 20,2 27,0
% di gravidanze gemellari 17,4 12,0 26,1 9,1 6,3 8,3 12,3
% di gravidanze trigemine e quadruple 0 0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,5
% di gravidanze perse al follow-up 8,7 4,0 0,0 6,1 0,0 0,0 10,4
Parti 19 18 19 27 28 22 5.151
N° di nati vivi 23 21 24 30 30 23 5.797

Tecniche di scongelamento embrioni e di scongelamento ovociti senza donazione di gameti

N° di coppie trattate 27 27 35 36 36 31 18.810
Ne di cicli iniziati 27 31 45 38 44 37 23.157
N° di gravidanze ottenute 4 2 1 5 2 5 7.000
Tasso di gravidanza cumulativo* 14,7 19,0 16,0 23,9 17,2 19,1 29,3

% di gravidanze perse al follow-up 0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 10,1

N° Parti 2 2 1 4 2 4 4.561
N° di nati vivi 3 2 1 4 2 5 4.810

* |l tasso di gravidanze cumulativo per ciitliziati con tecniche a fresco € calcolato rapportando le gravidanze ottenute
tutte le tecniche di Il e lll livello, senza donazione di gameti, al numero di cicli iniziati con tecniche a fresco.

Si nt e sattividh,eibultaii e monitoraggio delle gravidanze per le tecniche
applicate con donazione dei gameti. Anni 2014-2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 ITALIA
Tecniche di I livello con donazione di gameti 2019
NA di centri partecipan 0 1 1 0 0 0 76
N° di coppie trattate - 1 2 - - - 514
Ne° di cicli iniziati - 1 3 - - - 691
N° di gravidanze ottenute - 0 0 - - - 129
% di gravidanze su cicli iniziati - - - - - - 18,7
% di gravidanze perse al follow-up - - - - - - 12,4
Parti - - - - - - 90
N° di nati vivi - - - - - - 99
Tecniche di Il e lll livello con donazione di gameti
NA di centri partecipan 0 0 0 0 0 0 96
N° di coppie trattate - - - - - - 7.674
Ne° di cicli iniziati - - - - - - 8.995
N° di gravidanze ottenute - - - - - - 2.928
% di gravidanze perse al follow-up - - - - - - 12,5
N° Parti - - - - - - 2.042
N° di nati vivi - - - - - - 2.190
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Regione Lazio
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Si nt e sattividhgibultali e monitoraggio delle gravidanze. Anni 2014 - 2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 I-;%IigA
Centri attivi tenuti a 50 42 38 42 36 36 346
% centri che hanno for 100 100 100 100 100 100 100

Tutte le tecniche (IUl, FIVET, ICSI, scongelamento di embrioni e di ovociti, donazioni con
gameti maschili e femminili)
N° di coppie trattate 7.162 7.190 7.938 8.126 7.823 8.320 78.618
Ne° di cicli iniziati 8.574 9.134 9.684 9.580 9.368 9.949 99.062
Ne di nati vivi 1.025 1.131 1.245 1.231 1.244 1.137 14.162
Tecniche di I livello: Inseminazione Semplice (IUl) e donazioni
N° di coppie trattate 1.385 1.308 1.232 1.029 1.017 912 10.985
Ne di cicli iniziati 1.801 1.938 1.646 1.411 1.364 1.179 16.586
N° di gravidanze ottenute 197 186 142 104 107 88 1.767
% di gravidanze su cicli 10,9 9,6 8,6 7,4 7,8 7,5 10,7
% di gravidanze perse al follow-up 29,9 37,6 23,9 39,4 20,6 21,6 11,2
Parti 100 92 81 44 70 54 1.249
N° di nati vivi 110 102 88 49 73 61 1.365
Tutte le tecniche di Il e lll livello (Tecniche a fresco, Tecniche di scongelamento embrioni e di
scongelamento ovociti, donazioni) -
N° di coppie trattate 5.777 5.882 6.706 7.097 6.806 7.408 67.633
Ne di cicli iniziati 6.773 7.196 8.038 8.169 8.004 8.770 82.476
N° di gravidanze ottenute 1.388 1.502 1.758 1.774 1.773 1.911 17.681
% di gravidanze perse al follow-up 20,4 20,0 22,2 18,7 18,9 28,3 10,6
N° Parti 828 911 1.037 1.075 1.062 999 11.754
N° di nati vivi 915 1.029 1.157 1.182 1.171 1.076 12.797
Il ndi cat or i di adeguatezza dell 6o

Cicli iniziati con tutte le tecniche di Il e lll livello
per 1 milione di donne in eta feconda (15-45 6.027 6.324 7.204 7.371 7.418 8.199 7.697
anni)
Cicli iniziati con tutte le tecniche di Il e lll livello 1164 1.200 1.343 1.350 1335 1.451 1341

per 1 milione di abitanti
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Si nt e sattiviche mdndoraggio delle gravidanze delle tecniche di Il e Il livello
senza donazione di gameti. Anni 2014 7 2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 ITALIA
Tecniche a fresco senza donazione di gameti 2019
N° di coppie trattate 4.339 3.971 4.072 4.258 3.908 3.897 41.149
Ne di cicli iniziati 5.002 4.920 4.887 4.893 4.642 4.695 50.324
Eta media calcolata 37,9 38,1 37,9 37,8 37,7 37,8 36,8
N° di gravidanze ottenute 732 625 634 594 526 442 7.753
% di gravidanze su cicli 14,6 12,7 13,0 12,1 11,3 9,4 15,4
% di gravidanze su prelievi 16,0 14,4 14,6 14,1 12,8 10,4 16,8
% di gravidanze su trasferimenti 29,6 28,9 29,6 30,0 30,1 26,5 27,0
% di gravidanze gemellari 16,0 14,1 13,7 111 12,0 10,0 12,3
% di gravidanze trigemine e quadruple 1 2 0,2 0,7 0,6 0,9 0,5
% di gravidanze perse al follow-up 34,4 38,9 33,9 25,3 32,9 22,9 10,4
Parti 338 264 288 314 233 237 5.151
N° di nati vivi 396 323 334 354 271 268 5.797

Tecniche di scongelamento embrioni e di scongelamento ovociti senza donazione di gameti

N° di coppie trattate 1.438 1.582 1.734 1.790 1.882 2.165 18.810
Ne di cicli iniziati 1.771 1.899 2.188 2.145 2.249 2.573 23.157
N° di gravidanze ottenute 656 727 757 778 802 931 7.000
Tasso di gravidanza cumulativo* 33,1 37,8 43,2 41,7 28,6 29,2 29,3

% di gravidanze perse al follow-up 5 4,1 9,2 5,9 7,7 30,5 10,1

N° Parti 490 550 542 556 572 482 4.561
N° di nati vivi 519 588 577 585 611 506 4.810

* || tasso digravidanze cumulativo per cicli iniziati con tecniche a fresco e calcolato rapportando le gravidanze ottenu
tutte le tecniche di Il e lll livello, senza donazione di gameti, al numero di cicli iniziati con tecniche a fresco.

Si nt e sattividh,eibulltati e monitoraggio delle gravidanze per le tecniche
applicate con donazione dei gameti. Anni 2014-2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 ITALIA
Tecniche di I livello con donazione di gameti 2019
NA di centri partecilpan 2 5 8 9 11 14 76
N° di coppie trattate 5 20 26 35 57 77 514
Ne° di cicli iniziati 5 28 33 52 77 116 691
N° di gravidanze ottenute 2 9 9 8 13 11 129
% di gravidanze su cicli iniziati 40 32,1 27,3 15,4 16,9 9,5 18,7
% di gravidanze perse al follow-up 100 77,9 22,2 25 7,7 9,1 12,4
Parti - 2 6 5 10 8 90
N° di nati vivi - 2 8 6 10 9 99
Tecniche di Il e lll livello con donazione di gameti
NA di centri partecipan 3 10 16 18 19 17 96
N° di coppie trattate 91 329 900 1.049 1.016 1.346 7.674
N° di cicli iniziati 95 377 963 1.131 1.113 1.502 8.995
N° di gravidanze ottenute 47 150 367 402 445 538 2.928
% di gravidanze perse al follow-up 14,9 18,0 28,6 33,8 225 28,8 12,5
N° Parti 31 97 207 205 257 280 2.042
N° di nati vivi 38 118 246 243 289 302 2.190
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Regione Abruzzo

Sintesi dell@ttivita, risultati e monitoraggio delle gravidanze. Anni 2014 - 2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 r;'?)ligA
Centri attivi tenuti a 5 5 5 6 6 6 346
% centri che hanno for 100 100 100 100 100 100 100

Tutte le tecniche (IUl, FIVET, ICSI, scongelamento di embrioni e di ovociti, donazioni con
gameti maschili e femminili)
N° di coppie trattate 1.034 1.079 1.362 1.160 1.083 1.346 78.618
Ne di cicli iniziati 1.129 1.367 1.564 1.395 1.310 1.575 99.062
Ne di nati vivi 101 165 241 167 163 174 14.162
Tecniche di I livello: Inseminazione Semplice (IUl) e donazioni
N° di coppie trattate 428 399 459 365 334 422 10.985
Ne° di cicli iniziati 507 551 607 540 476 525 16.586
N° di gravidanze ottenute 49 54 69 52 45 56 1.767
% di gravidanze su cicli 9,7 9,8 11,4 9,6 9,5 10,7 10,7
% di gravidanze perse al follow-up 28,6 16,7 13,0 11,5 13,3 8,9 11,2
Parti 22 34 45 31 29 40 1.249
N° di nati vivi 22 35 51 32 29 43 1.365
Tutte le tecniche di Il e lll livello (Tecniche a fresco, Tecniche di scongelamento embrioni e di
scongelamento ovociti, donazioni) -
N° di coppie trattate 606 680 903 795 749 924 67.633
Ne di cicli iniziati 622 816 957 855 834 1.050 82.476
N° di gravidanze ottenute 120 158 226 184 168 165 17.681
% di gravidanze perse al follow-up 5,0 51 49 2,7 2,4 4,2 10,6
N° Parti 71 105 155 113 113 113 11.754
N° di nati vivi 79 130 190 135 134 131 12.797
Il ndi cat or i di adeguatezza dell 6o

Cicli iniziati con tutte le tecniche di Il e lll livello
per 1 milione di donne in eta feconda (15-45 2.490 3.314 3.959 3.629 3.609 4.666 7.697
anni)
Cicli iniziati con tutte le tecniche di Il e lll livello 267 610 717 645 629 799 1341

per 1 milione di abitanti
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Si nt e sattiviche mdndoraggio delle gravidanze delle tecniche di Il e Il livello
senza donazione di gameti. Anni 2014 7 2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 ITALIA
Tecniche a fresco senza donazione di gameti 2019
N° di coppie trattate 555 588 815 691 597 715 41.149
Ne° di cicli iniziati 561 715 850 744 658 820 50.324
Eta media calcolata 37,5 37,4 37,7 37,5 38,1 37,8 36,8
N° di gravidanze ottenute 116 146 212 160 131 127 7.753
% di gravidanze su cicli 20,7 20,4 24,9 21,5 19,9 15,5 154
% di gravidanze su prelievi 22,7 22,1 27,3 23,7 22,1 17,5 16,8
% di gravidanze su trasferimenti 26,1 25,9 31,3 28,2 27,1 21,0 27,0
% di gravidanze gemellari 12,1 18,5 20,3 24,4 16,8 18,9 12,3
% di gravidanze trigemine e quadruple 1 1 0,9 0,0 0,0 0,0 0,5
% di gravidanze perse al follow-up 5,2 5,5 5,2 31 31 3,9 10,4
Parti 70 94 146 99 87 89 5.151
Ne di nati vivi 78 119 181 121 104 103 5.797
Tecniche di scongelamento embrioni e di scongelamento ovociti senza donazione di gameti
N° di coppie trattate 51 77 72 88 132 197 18.810
Ne di cicli iniziati 61 86 91 95 156 218 23.157
N° di gravidanze ottenute 4 10 10 20 31 33 7.000
Tasso di gravidanza cumulativo* 21,6 26,9 27,7 26,6 24,6 19,5 29,3
% di gravidanze perse al follow-up 0 0,0 0,0 0,0 0,0 6,1 10,1
N° Parti 1 9 7 12 22 21 4.561
N° di nati vivi 1 9 7 12 26 24 4.810

* |l tasso di gravidanzeumulativo per cicli iniziati con tecniche a fresco € calcolato rapportando le gravidanze ottenut:
tutte le tecniche di Il e lll livello, senza donazione di gameti, al numero di cicli iniziati con tecniche a fresco.

Si nt e sattividh,eibulltaii e monitoraggio delle gravidanze per le tecniche
applicate con donazione dei gameti. Anni 2014-2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 ITALIA
Tecniche di I livello con donazione di gameti 2019
NA di centri partecipan 0 0 1 0 1 1 76
N° di coppie trattate - - 1 - 3 2 514
Ne° di cicli iniziati - - 1 - 3 2 691
N° di gravidanze ottenute - - 0 - 0 0 129
% di gravidanze su cicli iniziati - - - - 0,0 0,0 18,7
% di gravidanze perse al follow-up - - - - - - 12,4
Parti - - - - - 0 90
N° di nati vivi - - - - - 0 99
Tecniche di Il e lll livello con donazione di gameti
NA di centri partecipan 0 2 1 1 1 1 96
N° di coppie trattate - 15 16 16 20 12 7.674
Ne° di cicli iniziati - 15 16 16 20 12 8.995
N° di gravidanze ottenute - 2 4 4 6 5 2.928
% di gravidanze perse al follow-up - 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 12,5
N° Parti - 2 2 2 4 3 2.042
N° di nati vivi - 2 2 2 4 4 2.190
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Regione Molise V/

Si nt e sattividhgibultali e monitoraggio delle gravidanze. Anni 2014 - 2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 I-;%IigA
Centri attivi tenuti a 0 2 2 2 2 2 346
% centri che hanno for - 100 100 100 100 100 100

Tutte le tecniche (IUl, FIVET, ICSI, scongelamento di embrioni e di ovociti, donazioni con
gameti maschili e femminili)
N° di coppie trattate - 221 288 198 179 159 78.618
Ne di cicli iniziati - 231 294 198 272 219 99.062
Ne di nati vivi - 54 75 38 29 38 14.162
Tecniche di I livello: Inseminazione Semplice (IUl) e donazioni
N° di coppie trattate - 169 184 48 54 80 10.985
Ne di cicli iniziati - 169 184 48 147 140 16.586
N° di gravidanze ottenute - 59 101 29 23 44 1.767
% di gravidanze su cicli - 34,9 54,9 60,4 15,6 31,4 10,7
% di gravidanze perse al follow-up - 3,4 0,0 0,0 0,0 0,0 11,2
Parti - 48 64 19 19 30 1.249
N° di nati vivi - 48 66 20 19 31 1.365
Tutte le tecniche di Il e lll livello (Tecniche a fresco, Tecniche di scongelamento embrioni e di
scongelamento ovociti, donazioni) -
N° di coppie trattate - 52 104 150 125 79 67.633
Ne di cicli iniziati - 62 110 150 125 79 82.476
N° di gravidanze ottenute - 16 20 40 18 22 17.681
% di gravidanze perse al follow-up - 62,5 5,0 5,0 0,0 27,3 10,6
N° Parti - 6 8 14 10 7 11.754
N° di nati vivi - 6 9 18 10 7 12.797
Il ndi cat or i di adeguatezza dell déo

Cicli iniziati con tutte le tecniche di Il e lll livello
per 1 milione di donne in eta feconda (15-45 - 1.090 1.692 2.470 2.247 1.535 7.697
anni)
Cicli iniziati con tutte le tecniche di Il e lll livello 108 302 433 388 260 1341

per 1 milione di abitanti
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Si nt e sattiviche mdndoraggio delle gravidanze delle tecniche di Il e Il livello
senza donazione di gameti. Anni 2014 7 2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 ITALIA
Tecniche a fresco senza donazione di gameti 2019
N° di coppie trattate - 45 69 89 68 62 41.149
Ne° di cicli iniziati - 45 69 89 68 62 50.324
Eta media calcolata - 36,4 37,1 37,3 36,8 38,8 36,8
N° di gravidanze ottenute - 13 18 26 18 18 7.753
% di gravidanze su cicli - 28,9 26,1 29,2 26,5 29,0 15,4
% di gravidanze su prelievi - 32,5 26,1 29,2 26,5 29,0 16,8
% di gravidanze su trasferimenti - 35,1 35,3 37,7 33,3 31,0 27,0
% di gravidanze gemellari - 0,0 5,6 11,5 5,6 5,6 12,3
% di gravidanze trigemine e quadruple - 0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,5
% di gravidanze perse al follow-up - 53,8 0,0 0,0 0,0 22,2 10,4
Parti - 6 7 7 10 6 5.151
N° di nati vivi - 6 8 10 10 6 5.797

Tecniche di scongelamento embrioni e di scongelamento ovociti senza donazione di gameti

N° di coppie trattate - 7 15 32 38 17 18.810
Ne di cicli iniziati - 17 15 32 38 17 23.157
N° di gravidanze ottenute - 3 1 10 0 4 7.000
Tasso di gravidanza cumulativo* - 35,6 29,0 44,9 26,5 35,5 29,3

% di gravidanze perse al follow-up - 100,0 0,0 0,0 - 50,0 10,1

N° Parti - - 1 5 0 1 4.561
N° di nati vivi - - 1 4 0 1 4.810

* |l tasso di gravidanze cumulativo per cicli iniziati con tecniche a fresco é calcajgiortando le gravidanze ottenute da
tutte le tecniche di Il e lll livello, senza donazione di gameti, al numero di cicli iniziati con tecniche a fresco.

Si nt e sattividh,eibulltaii e monitoraggio delle gravidanze per le techiche
applicate con donazione dei gameti. Anni 2014-2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 ITALIA
Tecniche di I livello con donazione di gameti 2019
NA di centri partecipan 0 0 1 0 0 0 76
N° di coppie trattate - - 3 - - - 514
Ne° di cicli iniziati - - 3 - - - 691
N° di gravidanze ottenute - - 1 - - - 129
% di gravidanze su cicli iniziati - - 33,3 - - - 18,7
% di gravidanze perse al follow-up - - 0 - - - 12,4
Parti - - 1 - - - 90
N° di nati vivi - - 1 - - - 99
Tecniche di Il e lll livello con donazione di gameti
NA di centri partecipan 0 0 1 1 1 0 96
N° di coppie trattate - - 20 29 19 - 7.674
Ne° di cicli iniziati - - 26 29 19 - 8.995
N° di gravidanze ottenute - - 1 4 0 - 2.928
% di gravidanze perse al follow-up - - 100,0 50,0 - - 12,5
N° Parti - - - 2 - - 2.042
N° di nati vivi - - - 4 - - 2.190
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Regione Campania

Si nt e sattividhgibultali e monitoraggio delle gravidanze. Anni 2014 - 2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 IE’?‘)IEA
Centri attivi tenutii a 44 44 44 44 44 45 346
% centri che hanno for 100 100 100 100 100 100 100

Tutte le tecniche (IUl, FIVET, ICSI, scongelamento di embrioni e di ovociti, donazioni con
gameti maschili e femminili)
N° di coppie trattate 6.634 7.060 7.189 7.422 7.458 7.434 78.618
Ne di cicli iniziati 7.667 7.968 8.310 8.485 8.440 8.665 99.062
Ne di nati vivi 1.420 1.201 1.331 1.156 1.052 1.010 14.162
Tecniche di I livello: Inseminazione Semplice (IUl) e donazioni
N° di coppie trattate 1.392 1.433 1.291 1.256 1.286 1.166 10.985
N° di cicli iniziati 1821  1.853  1.823 1655 1656 1515 16.586
N° di gravidanze ottenute 232 273 272 230 227 193 1.767
% di gravidanze su cicli 12,7 14,7 14,9 13,9 13,7 12,7 10,7
% di gravidanze perse al follow-up 26,3 26,7 33,1 33,5 31,7 28,5 11,2
Parti 146 165 151 121 123 107 1.249
N° di nati vivi 155 176 163 129 136 117 1.365
Tutte le tecniche di Il e lll livello (Tecniche a fresco, Tecniche di scongelamento embrioni e di
scongelamento ovociti, donazioni) -
N° di coppie trattate 5.242 5.627 5.898 6.166 6.172 6.268 67.633
N° di cicli iniziati 5.846 6.115 6.487 6.830 6.784 7.150 82.476
N° di gravidanze ottenute 1.467 1.405 1.563 1.694 1.506 1.522 17.681
% di gravidanze perse al follow-up 18,1 22,1 15,4 32,1 24,7 29,0 10,6
N° Parti 966 882 1.056 897 816 801 11.754
N° di nati vivi 1.265 1.025 1.168 1.027 916 893 12.797
Il ndi cat or i di adeguatezza del |l 6

Cicli iniziati con tutte le tecniche di Il e Ill livello
per 1 milione di donne in eta feconda (15-45 4811 5.047 5.425 5.780 5.803 6.225 7.697
anni)
Cicli iniziati con tutte le tecniche di Il e lll livello 997 1.032 1.095 1151 1.140 1.207 1341

per 1 milione di abitanti

Relazione al Parlamento sullo stato ditstzione della Legge 40/2004
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Si nt e sattiviche mdndoraggio delle gravidanze delle tecniche di Il e Il livello
senza donazione di gameti. Anni 2014 7 2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 ITALIA
Tecniche a fresco senza donazione di gameti 2019
N° di coppie trattate 4.696 4.636 4.569 4.450 4.122 3.938 41.149
Ne° di cicli iniziati 5.240 5.094 5.095 4.938 4505 4.551 50.324
Eta media calcolata 36,5 36,0 36,3 36,2 36,2 36,1 36,8
N° di gravidanze ottenute 1.323 1.127 1.123 1.081 782 699 7.753
% di gravidanze su cicli 25,2 22,1 22,0 21,9 17,4 15,4 15,4
% di gravidanze su prelievi 27,5 23,8 24,0 23,9 18,5 16,4 16,8
% di gravidanze su trasferimenti 32,7 29,4 32,4 31,7 28,1 26,3 27,0
% di gravidanze gemellari 24,0 16,8 12,6 13,6 12,1 15,0 12,3
% di gravidanze trigemine e quadruple 5 1 1,2 11 0,5 1,7 0,5
% di gravidanze perse al follow-up 19,9 25,6 17,7 35,9 28,1 31,9 10,4
Parti 857 689 752 534 392 345 5.151
N° di nati vivi 1.135 805 833 620 456 401 5.797

Tecniche di scongelamento embrioni e di scongelamento ovociti senza donazione di gameti

N° di coppie trattate 546 822 1.091 1.366 1.597 1.705 18.810
Ne di cicli iniziati 606 847 1.146 1.535 1.789 1.951 23.157
N° di gravidanze ottenute 144 214 349 479 563 620 7.000
Tasso di gravidanza cumulativo* 31,3 30,3 34,2 38,1 29,9 29,0 29,3

% di gravidanze perse al follow-up 1 6,5 4,6 19,2 18,1 21,3 10,1

N° Parti 109 149 256 308 336 368 4.561
N° di nati vivi 130 166 280 343 364 395 4.810

* || tasso digravidanze cumulativo per cicli iniziati con tecniche a fresco e calcolato rapportando le gravidanze ottenu
tutte le tecniche di Il e lll livello, senza donazione di gameti, al numero di cicli iniziati con tecniche a fresco.

Sintesi dell@ttivita, risultati e monitoraggio delle gravidanze per le tecniche
applicate con donazione dei gameti. Anni 2014-2019
2014 2015 2016 2017 2018 2019

ITALIA
Tecniche di I livello con donazione di gameti 2019
NA di centri partecilpan 4 8 7 8 9 7 76
N° di coppie trattate 13 78 67 56 47 51 514
N° di cicli iniziati 13 96 79 78 66 67 691
N° di gravidanze ottenute 4 22 16 16 14 9 129
% di gravidanze su cicli iniziati 30,7692 22,9 20,3 20,5 21,2 13,4 18,7
% di gravidanze perse al follow-up 100 455 37,5 50 50,0 44.4 12,4
Parti - 12 8 7 6 3 90
N° di nati vivi - 12 8 7 6 4 99
Tecniche di Il e lll livello con donazione di gameti
NA di centri parteciopan 1 7 8 8 10 9 96
N° di coppie trattate 6 169 238 350 453 625 7.674
N° di cicli iniziati 6 174 246 357 490 648 8.995
N° di gravidanze ottenute 2 64 91 134 161 203 2.928
% di gravidanze perse al follow-up 100 14,1 28,6 47.8 31,1 429 12,5
N° Parti - 44 48 55 88 88 2.042
N° di nati vivi - 54 55 64 96 97 2.190

Relazione al Parlamento sullo stato ditstzione della Legge 40/2004 24C



Regione Puglia

Si nt e sattividhgibultali e monitoraggio delle gravidanze. Anni 2014 - 2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 I-;%IigA
Centri attivi tenuti a 14 14 15 16 15 16 346
% centri che hannof or ni t o dat.i 100 100 100 100 100 100 100

Tutte le tecniche (IUl, FIVET, ICSI, scongelamento di embrioni e di ovociti, donazioni con
gameti maschili e femminili)
N° di coppie trattate 2.960 3.274 3.228 3.306 3.395 3.683 78.618
Ne di cicli iniziati 3.524 3.843 3.963 3.829 3.987 4.266 99.062
Ne di nati vivi 337 439 389 344 391 453 14.162
Tecniche di I livello: Inseminazione Semplice (IUl) e donazioni
N° di coppie trattate 845 848 887 850 869 790 10.985
Ne di cicli iniziati 1.227 1.236 1.312 1.181 1.184 1.111 16.586
N° di gravidanze ottenute 81 87 112 91 108 109 1.767
% di gravidanze su cicli 6,6 7,0 8,5 7,7 9,1 9,8 10,7
% di gravidanze perse al follow-up 19,8 24,1 16,1 35,2 31,5 23,9 11,2
Parti 52 56 74 46 60 70 1.249
N° di nati vivi 55 58 79 56 71 80 1.365
Tutte le tecniche di Il e lll livello (Tecniche a fresco, Tecniche di scongelamento embrioni e di
scongelamento ovociti, donazioni) -
N° di coppie trattate 2.115 2.426 2.341 2.456 2.526 2.893 67.633
N° di cicli iniziati 2.297 2.607 2.651 2.648 2.803 3.155 82.476
N° di gravidanze ottenute 519 537 554 506 651 714 17.681
% di gravidanze perse al follow-up 37,6 24,8 35,4 37,2 39,6 38,8 10,6
N° Parti 247 332 281 258 285 327 11.754
N° di nati vivi 282 381 310 288 320 373 12.797
Il ndi cat or i di adeguatezza dell 6o
Cicli iniziati con tutte le tecniche di Il e lll livello
per 1 milione di donne in eta feconda (15-45 2.848 3.213 3.322 3.375 3.642 4.131 7.697
anni)
Cicli iniz_i_ati con tutte Ie_tecniche di Il e lll livello 563 624 636 636 676 755 1341
per 1 milione di abitanti
Relazione al Parlamento sullo stato ditgtzione della Legge 40/2004 241



Si nt e sattiviche mdndoraggio delle gravidanze delle tecniche di Il e Il livello
senza donazione di gameti. Anni 2014 7 2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 ITALIA
Tecniche a fresco senza donazione di gameti 2019
N° di coppie trattate 1.810 1.871 1.635 1.666 1.652 1.832 41.149
Ne di cicli iniziati 1.987 1.976 1.869 1.817 1.815 1.941 50.324
Eta media calcolata 36,7 36,3 36,5 36,5 36,3 36,9 36,8
N° di gravidanze ottenute 457 396 336 314 357 351 7.753
% di gravidanze su cicli 23,0 20,0 18,0 17,3 19,7 18,1 15,4
% di gravidanze su prelievi 25,8 22,3 20,5 19,4 21,8 19,7 16,8
% di gravidanze su trasferimenti 30,4 26,1 24,6 23,2 30,2 28,2 27,0
% di gravidanze gemellari 12,3 14,9 14,3 14,0 15,4 15,4 12,3
% di gravidanze trigemine e quadruple 1 1 0,3 0,3 0,3 0,3 0,5
% di gravidanze perse al follow-up 39,4 30,1 37,2 38,5 41,7 49,9 10,4
Parti 209 223 155 150 149 129 5.151
Ne di nati vivi 241 258 174 168 169 152 5.797

Tecniche di scongelamento embrioni e di scongelamento ovociti senza donazione di gameti

N° di coppie trattate 305 443 492 603 628 732 18.810
N° di cicli iniziati 310 497 566 629 709 826 23.157
N° di gravidanze ottenute 62 108 153 138 197 237 7.000
Tasso di gravidanza cumulativo* 28,9 28,7 33,9 30,4 30,5 30,3 29,3

% di gravidanze perse al follow-up 24 11,1 37,9 41,3 37,1 35,9 10,1

N° Parti 38 81 79 69 93 120 4.561
N° di nati vivi 41 91 85 80 102 128 4.810

* |l tasso di gravidanze cumulativo per cicli iniziati con tecniche a fresco é calcolato rapportando le gravidanze attent
tutte le tecniche di Il e lll livello, senza donazione di gameti, al numero dirgihti con tecniche a fresco.

Si nt e sattividh,eibulltaii e monitoraggio delle gravidanze per le techiche
applicate con donazione dei gameti. Anni 2014-2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 ITALIA
Tecniche di I livello con donazione di gameti 2019
NA di centri partecipan 0 5 6 6 7 7 76
N° di coppie trattate - 33 33 40 28 36 514
Ne° di cicli iniziati - 40 46 50 40 42 691
N° di gravidanze ottenute - 7 9 9 7 15 129
% di gravidanze su cicli iniziati - 17,5 19,6 18,0 17,5 35,7 18,7
% di gravidanze perse al follow-up - 14,3 11,1 44.4 429 13,3 12,4
Parti - 4 5 4 2 10 90
N° di nati vivi - 4 5 5 2 10 99
Tecniche di Il e lll livello con donazione di gameti
NA di centri par@weedolpan 1 4 5 6 7 7 96
N° di coppie trattate 8 112 214 187 246 329 7.674
N° di cicli iniziati 8 134 216 202 279 388 8.995
N° di gravidanze ottenute 4 33 65 54 97 126 2.928
% di gravidanze perse al follow-up 100 6,1 20,0 18,5 37,1 13,5 12,5
N° Parti - 28 47 39 43 78 2.042
N° di nati vivi - 32 51 40 49 93 2.190

Relazione al Parlamento sullo stato ditgtzione della Legge 40/2004 24z



Regione Basilicata

Si nt e sattividhgibultali e monitoraggio delle gravidanze. Anni 2014 - 2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 I-;%IigA
Centri attivitenutial | 6i nvi o dei 2 2 2 2 2 2 346
% centri che hanno for 100 100 100 100 100 100 100

Tutte le tecniche (IUl, FIVET, ICSI, scongelamento di embrioni e di ovociti, donazioni con
gameti maschili e femminili)
N° di coppie trattate 488 418 402 402 476 522 78.618
Ne° di cicli iniziati 784 579 522 529 670 751 99.062
N° di nati vivi 56 47 55 57 58 59 14.162
Tecniche di I livello: Inseminazione Semplice (IUl) e donazioni
N° di coppie trattate 178 132 112 90 104 143 10.985
Ne di cicli iniziati 381 249 204 164 227 307 16.586
N° di gravidanze ottenute 18 10 18 13 12 19 1.767
% di gravidanze su cicli 4,7 4,0 8,8 7,9 5,3 6,2 10,7
% di gravidanze perse al follow-up 0,0 0,0 22,2 0,0 0,0 0,0 11,2
Parti 11 10 14 10 10 13 1.249
N° di nati vivi 12 10 17 10 10 14 1.365
Tutte le tecniche di Il e lll livello (Tecniche a fresco, Tecniche di scongelamento embrioni e di
scongelamento ovociti, donazioni) -
N° di coppie trattate 310 286 290 312 372 379 67.633
Ne di cicli iniziati 403 330 318 365 443 444 82.476
N° di gravidanze ottenute 75 57 63 76 75 78 17.681
% di gravidanze perse al follow-up 8,0 0,0 1,6 0,0 0,0 1,3 10,6
N° Parti 33 29 35 43 39 38 11.754
N° di nati vivi 44 37 38 47 48 45 12.797
Indicatori di adeguatezzad el | 6of fert a

Cicli iniziati con tutte le tecniche di Il e lll livello
per 1 milione di donne in eta feconda (15-45 3.657 3.056 3.013 3.541 4.396 4.516 7.697
anni)
Cicli iniziati con tutte le tecniche di Il e lll livello 698 574 556 642 784 793 1341

per 1 milione di abitanti
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Sintesi dell@ttivitd e monitoraggio delle gravidanze delle tecniche di Il e Il livello
senza donazione di gameti. Anni 2014 7 2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 ITALIA
Tecniche a fresco senza donazione di gameti 2019
N° di coppie trattate 293 264 251 247 304 312 41.149
Ne° di cicli iniziati 384 306 274 291 352 368 50.324
Eta media calcolata 35,5 35,7 36,1 36,6 36,2 36,2 36,8
N° di gravidanze ottenute 74 54 50 55 52 49 7.753
% di gravidanze su cicli 19,3 17,6 18,2 18,9 14,8 13,3 15,4
% di gravidanze su prelievi 19,3 17,7 18,2 19,0 14,8 13,4 16,8
% di gravidanze su trasferimenti 22,5 22,6 25,8 30,7 25,5 23,6 27,0
% di gravidanze gemellari 14,9 13,0 12,0 7,3 11,5 12,2 12,3
% di gravidanze trigemine e quadruple 3 4 0,0 0,0 0,0 0,0 0,5
% di gravidanze perse al follow-up 8,1 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 10,4
Parti 33 28 31 33 28 23 5.151
N° di nati vivi 44 36 34 35 34 26 5.797

Tecniche di scongelamento embrioni e di scongelamento ovociti senza donazione di gameti

N° di coppie trattate 17 22 39 65 68 67 18.810
Ne di cicli iniziati 19 24 44 74 91 76 23.157
N° di gravidanze ottenute 1 3 13 21 23 29 7.000
Tasso di gravidanza cumulativo* 25,6 21,6 25,1 30,8 21,3 21,2 29,3

% di gravidanze perse al follow-up 0 0,0 7,7 0,0 0,0 3,4 10,1

N° Parti 0 1 4 10 11 15 4.561
N° di nati vivi 0 1 4 12 14 19 4.810

* |l tasso di gravidanze cumulativo per cicli iniziati con tecniche a fresco € calcolato rapportando le graitdange da tutte
le tecniche di Il e lll livello, senza donazione di gameti, al numero di cicli iniziati con tecniche a fresco.

Si nt e sattividh,eibulltaii e monitoraggio delle gravidanze per le techiche
applicate con donazione dei gameti. Anni 2014-2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 ITALIA
Tecniche di I livello con donazione di gameti 2019
NA di centri partecipan 0 0 0 0 0 0 76
N° di coppie trattate - - - - - - 514
Ne° di cicli iniziati - - - - - - 691
N° di gravidanze ottenute - - - - - - 129
% di gravidanze su cicli iniziati - - - - - - 18,7
% di gravidanze perse al follow-up - - - - - - 12,4
Parti - - - - - - 90
N° di nati vivi - - - - - - 99
Tecniche di Il e lll livello con donazione di gameti
NA di centri partecipan 0 0 0 0 0 0 96
N° di coppie trattate - - - - - - 7.674
Ne° di cicli iniziati - - - - - - 8.995
N° di gravidanze ottenute - - - - - - 2.928
% di gravidanze perse al follow-up - - - - - - 12,5
N° Parti - - - - - - 2.042
N° di nati vivi - - - - - - 2.190
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Regione Calabria +*+

Si nt e sattividhgibultali e monitoraggio delle gravidanze. Anni 2014 - 2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 r;'?)ligA
Centri atti vdeidatienuti a 9 9 9 9 9 11 346
% centri che hanno for 100 100 100 100 100 100 100

Tutte le tecniche (IUl, FIVET, ICSI, scongelamento di embrioni e di ovociti, donazioni con
gameti maschili e femminili)
N° di coppie trattate 686 867 849 1.057 978 1.255 78.618
Ne° di cicli iniziati 742 928 891 1.125 1.026 1.333 99.062
Ne di nati vivi 212 192 223 250 244 359 14.162
Tecniche di I livello: Inseminazione Semplice (IUl) e donazioni
N° di coppie trattate 202 211 198 301 271 350 10.985
Ne° di cicli iniziati 258 262 235 340 309 409 16.586
N° di gravidanze ottenute 33 31 25 28 62 85 1.767
% di gravidanze su cicli 12,8 11,8 10,6 8,2 20,1 20,8 10,7
% di gravidanze perse al follow-up 0,0 3,2 0,0 7,1 1,6 1,2 11,2
Parti 23 23 20 19 50 79 1.249
N° di nati vivi 25 23 21 18 50 80 1.365
Tutte le tecniche di Il e lll livello (Tecniche a fresco, Tecniche di scongelamento embrioni e di
scongelamento ovociti, donazioni) -
N° di coppie trattate 484 656 651 756 707 905 67.633
Ne di cicli iniziati 484 666 656 785 717 924 82.476
N° di gravidanze ottenute 214 229 256 263 226 342 17.681
% di gravidanze perse al follow-up 0,0 1,7 0,0 0,0 0,4 0,0 10,6
N° Parti 176 169 198 229 192 278 11.754
N° di nati vivi 187 169 202 232 194 279 12.797
Indicatori di adeguatezza dell@fferta

Cicli iniziati con tutte le tecniche di Il e lll livello
per 1 milione di donne in eta feconda (15-45 1.240 1.625 1.663 2.030 1.909 2.527 7.697
anni)
Cicli iniziati con tutte le tecniche di Il e lll livello 248 319 391 386 357 464 1341

per 1 milione di abitanti

Relazione al Parlamento sullo stato ditstzione della Legge 40/2004 24¢



Sintesi dell@ttivitd e monitoraggio delle gravidanze delle tecniche di Il e Il livello
senza donazione di gameti. Anni 2014 7 2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 ITALIA
Tecniche a fresco senza donazione di gameti 2019
N° di coppie trattate 403 442 405 448 413 535 41.149
Ne° di cicli iniziati 403 450 410 467 415 549 50.324
Eta media calcolata 37,3 37,4 38,3 35,6 35,0 36,6 36,8
N° di gravidanze ottenute 176 142 166 149 109 192 7.753
% di gravidanze su cicli 43,7 31,6 40,5 31,9 26,3 35,0 154
% di gravidanze su prelievi 44,2 31,8 40,5 32,5 26,7 36,1 16,8
% di gravidanze su trasferimenti 44,7 33,0 40,8 32,5 29,8 42,4 27,0
% di gravidanze gemellari 51 2,1 1,8 1,3 0,9 1,0 12,3
% di gravidanze trigemine e quadruple 0 0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,5
% di gravidanze perse al follow-up 0,0 2,8 0,0 0,0 0,0 0,0 10,4
Parti 140 98 122 123 95 158 5.151
N° di nati vivi 149 98 125 125 96 159 5.797
Tecniche di scongelamento embrioni e di scongelamento ovociti senza donazione di gameti
N° di coppie trattate 81 129 143 225 197 239 18.810
Ne di cicli iniziati 81 129 143 225 205 243 23.157
N° di gravidanze ottenute 38 64 57 85 95 101 7.000
Tasso di gravidanza cumulativo* 54,1 51,8 63,2 58,7 49,2 53,4 29,3
% di gravidanze perse al follow-up 0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 10,1
N° Parti 36 53 45 77 88 87 4.561
N° di nati vivi 38 53 46 78 88 87 4.810

* || tasso digravidanze cumulativo per cicli iniziati con tecniche a fresco e calcolato rapportando le gravidanze ottenu
tutte le tecniche di Il e lll livello, senza donazione di gameti, al numero di cicli iniziati con tecniche a fresco.

Si nt e sattividh,eibulltati e monitoraggio delle gravidanze per le tecniche
applicate con donazione dei gameti. Anni 2014-2019
2014 2015 2016 2017

2018 2019

ITALIA
Tecniche di I livello con donazione di gameti 2019
NA di centri partecilpan 1 1 2 2 2 3 76
N° di coppie trattate 2 5 14 6 8 5 514
Ne° di cicli iniziati 2 10 14 9 8 5 691
N° di gravidanze ottenute 0 1 2 1 3 1 129
% di gravidanze su cicli iniziati - 10,0 14,3 11,1 37,5 20,0 18,7
% di gravidanze perse al follow-up - 0 0 0 33,3 0,0 12,4
Parti - 1 2 1 2 1 90
N° di nati vivi - 1 2 1 2 1 99
Tecniche di Il e lll livello con donazione di gameti
NA di centri partecipan 2 2 2 2 2 2 96
N° di coppie trattate 10 85 103 83 97 131 7.674
N° di cicli iniziati 10 87 103 93 97 132 8.995
N° di gravidanze ottenute 4 23 33 29 22 49 2.928
% di gravidanze perse al follow-up 0 0,0 0,0 0,0 4.5 0,0 12,5
N° Parti 3 18 31 29 9 33 2.042
N° di nati vivi 3 18 31 29 10 33 2.190
Relazione al Parlamento sullo stato ditstzione della Legge 40/2004 24¢€



Regione Sicilia a

Si nt e sattividhgibultali e monitoraggio delle gravidanze. Anni 2014 - 2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 r;'?)ligA
Centri attivi tenuti a 40 44 39 43 38 36 346
% centri che hanno for 100 100 100 100 100 100 100

Tutte le tecniche (IUl, FIVET, ICSI, scongelamento di embrioni e di ovociti, donazioni con
gameti maschili e femminili)
N° di coppie trattate 4.617 4.676 5.527 5.280 4.739 4.815 78.618
Ne di cicli iniziati 5.243 5.262 6.214 6.117 5.457 5.615 99.062
Ne di nati vivi 831 908 1.034 1.047 994 945 14.162
Tecniche di I livello: Inseminazione Semplice (IUl) e donazioni
N° di coppie trattate 1.248 1.188 1.316 1.169 942 963 10.985
Ne di cicli iniziati 1.609 1.496 1.671 1.458 1.209 1.218 16.586
N° di gravidanze ottenute 213 225 297 224 219 163 1.767
% di gravidanze su cicli 13,2 15,0 17,8 15,4 18,1 13,4 10,7
% di gravidanze perse al follow-up 17,8 18,7 19,9 13,4 7,8 10,4 11,2
Parti 148 159 207 171 176 131 1.249
N° di nati vivi 165 183 243 189 202 154 1.365
Tutte le tecniche di Il e lll livello (Tecniche a fresco, Tecniche di scongelamento embrioni e di
scongelamento ovociti, donazioni) -
N° di coppie trattate 3.369 3.488 4.211 4.111 3.797 3.852 67.633
N° di cicli iniziati 3.634 3.766 4.543 4.659 4.248 4.397 82.476
N° di gravidanze ottenute 864 973 1.012 1.089 1.006 1.081 17.681
% di gravidanze perse al follow-up 18,3 17,4 16,1 18,0 14,6 17,3 10,6
N° Parti 564 600 676 707 674 676 11.754
N° di nati vivi 666 725 791 858 792 791 12.797
Il ndi cat or i di adeguatezza dell 6o
Cicli iniziati con tutte le tecniche di Il e lll livello
per 1 milione di donne in eta feconda (15-45 3.577 3.699 4512 4.685 4.405 4.632 7.697
anni)
Cicli iniz_i_ati con tutte Ie_tecniche di Il e lll livello 713 798 874 894 828 857 1341
per 1 milione di abitanti
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Si nt e sattiviche mdndoraggio delle gravidanze delle tecniche di Il e Il livello
senza donazione di gameti. Anni 2014 7 2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 ITALIA
Tecniche a fresco senza donazione di gameti 2019
N° di coppie trattate 3.031 2.787 3.209 3.035 2.608 2.552 41.149
Ne di cicli iniziati 3.284 3.017 3.439 3.419 2.918 2.924 50.324
Eta media calcolata 36,0 35,8 36,3 36,0 36,1 36,1 36,8
N° di gravidanze ottenute 787 745 722 748 565 581 7.753
% di gravidanze su cicli 24,0 24,7 21,0 21,9 19,4 19,9 15,4
% di gravidanze su prelievi 26,2 26,5 23,6 24,5 21,4 21,9 16,8
% di gravidanze su trasferimenti 30,6 32,6 28,2 31,0 29,0 30,4 27,0
% di gravidanze gemellari 16,6 16,9 19,0 19,9 19,3 19,1 12,3
% di gravidanze trigemine e quadruple 2 1 0,6 0,4 0,7 0,5 0,5
% di gravidanze perse al follow-up 18,9 21,2 18,6 21,1 15,9 18,2 10,4
Parti 509 431 491 470 383 366 5.151
N° di nati vivi 608 537 583 586 460 446 5.797

Tecniche di scongelamento embrioni e di scongelamento ovociti senza donazione di gameti

N° di coppie trattate 338 526 532 563 745 791 18.810
N° di cicli iniziati 350 562 563 645 846 895 23.157
N° di gravidanze ottenute 77 175 133 168 271 281 7.000
Tasso di gravidanza cumulativo* 28,6 34,9 31,5 35,9 28,6 29,5 29,3

% di gravidanze perse al follow-up 12 5,7 6,0 4,8 6,3 14,6 10,1

N° Parti 55 128 91 124 193 175 4.561
N° di nati vivi 58 140 96 134 213 194 4.810

* |l tasso di gravidanze cumulativo per cicli iniziati con tecniche a fresco é calcolato rapportando le gravidanze attent
tutte le tecniche di Il e lll livello, senza donazione di gameti, al numero dirgihti con tecniche a fresco.

Si nt e sattividh,eibulltaii e monitoraggio delle gravidanze per le techiche
applicate con donazione dei gameti. Anni 2014-2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 ITALIA
Tecniche di I livello con donazione di gameti 2019
NA di centri partecipan 1 6 9 11 8 10 76
N° di coppie trattate 1 78 94 69 74 71 514
Ne° di cicli iniziati 1 91 118 104 81 78 691
N° di gravidanze ottenute 0 23 34 19 23 14 129
% di gravidanze su cicli iniziati - 25,3 28,8 18,3 28,4 17,9 18,7
% di gravidanze perse al follow-up - 4,3 23,5 26,3 21,7 28,6 12,4
Parti - 20 23 14 15 10 90
N° di nati vivi - 25 33 16 21 11 99
Tecniche di Il e lll livello con donazione di gameti
N° di centri partecipantia | | 6i ndagi ne 1 10 12 13 12 11 96
N° di coppie trattate 5 175 470 513 444 509 7.674
N° di cicli iniziati 5 187 541 595 484 578 8.995
N° di gravidanze ottenute 3 53 157 173 170 219 2.928
% di gravidanze perse al follow-up 0 1,9 13,4 17,3 23,5 18,3 12,5
N° Parti 3 41 94 113 98 135 2.042
N° di nati vivi 3 48 112 138 119 151 2.190
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Regione Autonoma Sardegna

Si nt e sattividhgibultali e monitoraggio delle gravidanze. Anni 2014 - 2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 r;'?)ligA
Centri attivi tenuti a 3 3 3 3 3 3 346
% centri che hanno for 100 100 100 100 100 100 100

Tutte le tecniche (IUl, FIVET, ICSI, scongelamento di embrioni e di ovociti, donazioni con
gameti maschili e femminili)
N° di coppie trattate 1.283 1.140 1.052 954 956 958 78.618
Ne di cicli iniziati 2.059 1.738 1.675 1.425 1.444 1.494 99.062
Ne di nati vivi 148 140 132 141 119 97 14.162
Tecniche di I livello: Inseminazione Semplice (IUl) e donazioni
N° di coppie trattate 436 354 329 280 228 251 10.985
Ne di cicli iniziati 880 696 666 547 452 499 16.586
N° di gravidanze ottenute 70 54 57 48 34 32 1.767
% di gravidanze su cicli 8,0 7,8 8,6 8,8 7,5 6,4 10,7
% di gravidanze perse al follow-up 20,0 13,0 28,1 0,0 0,0 0,0 11,2
Parti 40 35 30 39 23 21 1.249
N° di nati vivi 46 39 32 46 28 28 1.365
Tutte le tecniche di Il e lll livello (Tecniche a fresco, Tecniche di scongelamento embrioni e di
scongelamento ovociti, donazioni) -
N° di coppie trattate 847 786 723 674 728 707 67.633
N° di cicli iniziati 1.179 1.042 1.009 878 992 995 82.476
N° di gravidanze ottenute 114 126 104 95 105 93 17.681
% di gravidanze perse al follow-up 6,1 4.8 2,9 4,2 4.8 1,1 10,6
N° Parti 84 82 79 71 75 60 11.754
N° di nati vivi 102 101 100 95 91 69 12.797
Il ndi cat or i di adeguatezza | 60
Cicli iniziati con tutte le tecniche di Il e lll livello
per 1 milione di donne in eta feconda (15-45 3.779 3.419 3.395 3.031 3.516 3.625 7.697
anni)
Cicli iniz_i_ati con tutte Ie_tecniche di Il e lll livello 709 627 609 532 603 609 1341
per 1 milione di abitanti
Relazione al Parlamento sullo stato ditstzione della Legge 40/2004 24¢



Si nt e sattiviche mdndoraggio delle gravidanze delle tecniche di Il e Il livello
senza donazione di gameti. Anni 2014 7 2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 ITALIA
Tecniche a fresco senza donazione di gameti 2019
N° di coppie trattate 819 760 690 631 666 614 41.149
Ne di cicli iniziati 1.147 1.014 969 822 912 879 50.324
Eta media calcolata 37,7 37,3 37,4 37,8 37,8 37,8 36,8
N° di gravidanze ottenute 111 125 101 92 95 76 7.753
% di gravidanze su cicli 9,7 12,3 10,4 11,2 10,4 8,6 15,4
% di gravidanze su prelievi 11,0 13,6 11,4 12,2 11,5 9,6 16,8
% di gravidanze su trasferimenti 13,0 15,8 13,3 14,7 14,7 12,6 27,0
% di gravidanze gemellari 22,5 18,4 24,8 28,3 12,6 11,8 12,3
% di gravidanze trigemine e quadruple 4 2 59 2,2 3,2 2,6 0,5
% di gravidanze perse al follow-up 6,3 4,8 2,0 2,2 4,2 1,3 10,4
Parti 82 81 7 70 71 50 5.151
N° di nati vivi 100 100 98 94 87 57 5.797

Tecniche di scongelamento embrioni e di scongelamento ovociti senza donazione di gameti

N° di coppie trattate 28 26 33 43 62 93 18.810
N° di cicli iniziati 32 28 40 56 80 116 23.157
N° di gravidanze ottenute 3 1 3 3 10 17 7.000
Tasso di gravidanza cumulativo* 13,9 16,6 15,1 15,1 11,5 10,6 29,3

% di gravidanze perse al follow-up 0 0,0 33,3 66,7 10,0 0,0 10,1

N° Parti 2 1 2 1 4 10 4.561
N° di nati vivi 2 1 2 1 4 12 4.810

* |l tasso di gravidanze cumulatiyeer cicli iniziati con tecniche a fresco € calcolato rapportando le gravidanze ottenute
tutte le tecniche di Il e lll livello, senza donazione di gameti, al numero di cicli iniziati con tecniche a fresco.

Si nt e sattividh,eibulltaii e monitoraggio delle gravidanze per le tecniche
applicate con donazione dei gameti. Anni 2014-2019

2014 2015 2016 2017 2018 2019 ITALIA
Tecniche di I livello con donazione di gameti 2019
NA di centri partecipan 0 0 0 0 0 0 76
N° di coppie trattate - - - - - - 514
Ne° di cicli iniziati - - - - - - 691
N° di gravidanze ottenute - - - - - - 129
% di gravidanze su cicli iniziati - - - - - - 18,7
% di gravidanze perse al follow-up - - - - - - 12,4
Parti - - - - - - 90
N° di nati vivi - - - - - - 99
Tecniche di Il e lll livello con donazione di gameti
NA di centri partecipan 0 0 0 0 0 0 96
N° di coppie trattate - - - - - - 7.674
Ne° di cicli iniziati - - - - - - 8.995
N° di gravidanze ottenute - - - - - - 2.928
% di gravidanze perse al follow-up - - - - - - 12,5
N° Parti - - - - - - 2.042
N° di nati vivi - - - - - - 2.190
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APPENDICEF

AppendiceF.Rel azi one sull 6attivit™ sV
Trapianti in applicazione dei D.Lgs. 191/2007 e 16/2010 ai Centri
PMA (Periodo 20112020)
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PREMESSA

1 Centro Nazionale per [ Trapiant i (CNT) ,

ADisposizione in materia di prelievi e trapianti diorganietessyti =~ una struttur a
| 61l stituto Superiore di Sanit”™, alla quale so
promozione del |l 6at t pdiordani tedsutiedadlueaz i one e trapi

Il CNT, oltre alle funzioni di cui alla norma istitutiva, € chiamato a svolgere attivita di supporto al

Mi ni stero della Salute e alle Regi onAttuazione conf
della direttiva 2004/23ZE sulla definizione delle norme di qualita e di sicurezza per la donazione,
I'approvvigionamento, il controllo, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione
ditessutiecelluleumani e al D. | gs. 2 Attuaziene dlla direttive2006/07/CEn . 1
e 2006/86/CE, che attuano la direttiva 2004/23/CE per quanto riguarda le prescrizioni tecniche per

la donazione, I'approvvigionamento e il controllo di tessuti e cellule umani, nonché per quanto
riguarda le prescrizioni in tema dintracciabilita, la notifica di reazioni ed eventi avversi gravi e
determinate prescrizioni tecniche per la codifica, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e
la distribuzione di tessuti e cellule umani

In particolare le citate normative indiuano il Ministero della Salute e le Regioni, per gli ambiti di

ri spettiva competenza, qgual. autorit?” compet
qualitd e sicurezza nel settore di tessuti e cellule. E inoltre specificato che le aatogigtenti si
avvalgono del supporto HENT per le suddette attivita.

Lé6Unione Europea, attraverso |l e direttive ri
normativo di riferimento per ogni singoRaese aderente, che ha fortemente influenzatouddab i

vista regolatorio il livello di qualita e sicurezza richiesto per tutte le fasi e le attivita connesse al
settae delle cellule e dei tessuti.

Al fine di assicurare un elevato livello di protezione della salute umana i decreti dettano, infatti, una
serie di misure di qualita e sicurezza in materia di tessuti e cellule umani destinati ad applicazioni
sull 6uomo qual.

- Ispezioni e misure di controllo degli istituti dei tessuti.

- Definizione delle modalita per la tracciabilita donatdoevente e vicevsa;

- Valutazione delle attivita di donazione di gameti.

- Gestione e notifica degli eventi e reazioni avversi gravi;

- Attivit”™ di wvigilanza sull dédi mportazione ed

- Formazione e informazione per il personale sanitario del settore.
Risultano sottoposte a detta normativa, in quanto rientrano nella definizione di istituto dei tessuti di
cui al |l 6ar t.191/3007, dneh¢ e struttqre saritarié ausrizzeserssi della Legge 19
febbraio 2004, n. 40, ovvero i Centri di procreazione medicalmente as@A) e le Banche dei
gameti.

Nei paragrafi che seguono illustreremo le attivita specifiche svolte dal CNT per ogni settore, nel
periodo 20112020. Ovviamete, mentre le attivita svolte negli anni fino al 2019 sono state costanti

e equamente distribuite, il 2020 e stato un anno particolare, per la pandemial Gotuttora
purtroppo in corso, che ha costretto a rinviare e rimodulare molte attivita. || ndings#enti e attivita
realizzate quindi nell 6anno 2020 ha fortement
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F.1 MISURE DI QUALITA E SICUREZZA

F.1.11spezioni e misure di controllo degli istituti dei tessuti

Il n base all dart. 7, D .ld Regiani ndll® ispezZbhi @ helle misure @ N T
contrdlo degli istituti dei tessuti.

All o scopo, i1l CNT, tenuto conto dell 6esperie
staminali ematopoietiche e del ruolo di leader nella realizzaziopegetti europei del settore, ha
condiviso nel 2010, con le Regioni e con il Ministero della Salute, un programma di controlli e
ispezioni presso i centri di PMA, al fine di verificare la conformita degli stessi alle Direttive Europee

e ai relativi Deceti Legislativi.

Léavvio delle attivit”™ di controllo e verific:
dett i AVal ut at or i regionali 0 individuat:i, su
proporzione al numero dei ceindi PMA presenti nelldRegione stessa.

Le Regioni, in particolare, sono state sollecitate ad individuare esperti con requisiti analoghi a quelli
raccomandati dalla Commissione Europea per le attivita ispettive.

A

A seguito del |l &i ndi @NTdapaorvedoto & formhagel gli espeli sejpziomati i
realizzando un corso teorico pratico di tre giorni, realizzandone 3 edizioni tra il 2010 e il 2011, un
altro corso nel 2017 e due ulteriori edizioni, dedicate a formare altri valutatori, nel 26@esdle
stato strutturato in modul. dedicati all o st
normativa, alle singole fasi del processo di PMA, al percorso di certificazione, alla modulistica a
supporto nonch® al | 6 asplpsvagmentondeunatmini ispaziane presso ura t t
Centro di PMA.

A questa fase teorica € seguita poi una parte di affiancamento pratico in ispezioni come osservatore.

A seguito della formazione del gruppo dei valutatori regionali, il CNT ha avviatoitaziefe, con
ogni singolaRegione, di un programma ispettivo modulato sulle caratteristiche delle realta locali.

Léattivit™ di verifica ha ricevuto undulteri
Regioni del 15 marzo 2015, che ha stabilitaiteri per le visite ai Centri PMA e per la formazione e
gualificazione dei wvalutatori e per | a per man

base di formazione hanno permesso di formare oltre 150 valutatori regionali in tutto. tiardei
valutatori che hanno completato il percorso di formazione sono inseriti in un apposito elenco
nazionale, che al momento riporta i primi 100 formati, ma il cui aggiornamento e previsto nel corso
del 2021.

Oltre ai corsi base che danno la formaeianiziale, i valutatori regionali partecipano periodicamente,
con cadenza di norma biennale, a corsi di aggiornamento, organizzati dal CNT. Il percorso formativo
previsto e strutturato in tre singoli corsi di approfondimento, uno dedicato agli aspetitivgruno

alla gestione delle attrezzature e degli ambienti di lavoro, e uno agli aspetti specifici di lavorazione
in un Centro PMA. | corsi si ripetono con cadenza regolare, fino ad oggi 193 valutatori hanno potuto
parteciparemantenendo le competenze.

Purtroppo nel 2020 |l a pandemia ha impedito 1|0
che si svolgono in presenza e prevedono esercitazioni pratiche svolte negli istituti dei tessuti. Nel
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2020 e stato percio possibile organizzare un unicsocdrapprofondimento sugli aspetti normativi,
svolto in modalita di webinar, cui hanno partecipato 19 valutatori.

F.1.1.1Risultati

Il D. Lgs. 191/2007 prevede che i Centri di PMA vengano verificati da un team congiunto Regione
CNT con cadenza biennale Dal | 6i ni zi o dell 6attivit”™ di wver
dei centri di Il e 11l livello ispezionati risulta pari a 180: di questi 138 hanno ottenuto la prima
certificazione, 49 hanno gia ricevuto la prima conferma biennale, 17 unangitesnferma e 3 hanno

gia ottenuto la quarta conferma.

E opportuno specificare che il CNT effettua le visite nei Centri PMA di Il e Il livello insieme ai
valutatori indicati dalle Regioni, mentre solitamente le visite ai Centri di | livello sono etieitua

modo autonomo dai valutatori regionali, tranne in caso di situazioni particolari (complessita
del Il 6attivit”™ del Centro, attivit™ di i mport a
del CNT.

La TabellaF.1 e la FiguraF.1 riportano i dati cumulativi relativi alle ispezioni effettuate e alle
certificazioni rilasciate. Le Regioni sono pr
attivita ispettive in ciascuna Regione.
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Tabella F.1. Centri PMA di lI-Ill livello attivi, ispezioni effettuate e certificazioni progressive rilasciate
dal 2011 al 31/12/2020

Regione

Liguria

Friuli Venezia
Giulia
Calabria
Marche
Toscana
Puglia
Veneto
Umbria

Lazio
Piemonte
Emilia Romagna
Bolzano
Lombardia
Abruzzo
Sicilia

Trento
Campania
TOTALE

Basilicata
Molise
Sardegna
Valle D'Aosta
TOTALE

n. Centridill e lll

livello attivi

201

O R WER R

n. Centri ispezionati
(al 31/12/2020)

2
3
4
2
15
10
19
2
25
12
14
3
24
3
20
1
21
180

o O o oo

Rilascio prima
certificazione

ON W DN

138

*  Un centro ispezionato in Calabria ha cessattivita nel 2017

**  Due centri ispezionati in Veneto hanno cessato l'attivita nel 2017

*** @ ispezioni dei centri delldRegione Campania sono iniziate nel giugno 2018

Lattivit?’

ispettiva

in Sardegna,

Seconda
certificazione
(conferma a cadenz:
biennale)

2
3
1

10

N
2 r o

P OO OFr O 0 F

i
©

Basilicata,
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Ill Conferma

certificazione

2
2
1
0
6
0
4
0
2
0
0
0
0
0
0
0
0

[y
~

Mol i s e

IV Conferma
certificazione

e

WO OO O0OO0OO0OO0ODO0ODO0OO0ODODONMNOO O Bk
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Copertura atiivita ispettiva Centri PMA |l e Il livello nelle Regioni Italiane al 31/12/2020

Liguria -
Friuli Venezia Givlio | [N ]
Calabria -| [l
Marche = __1
Toscana | [ ENNEEEIE
Puglia I
Veneto -| NG
Umbria -| 2
I
]

Lazio

Piemonte ]

Emilia Romagna

Bolzano —
Lombardia
Abruzzo -
Sicilia
Trento =

Campania ]
Basilicata

[
|
i
]

Molise | [
(I
]

Sardegna
Valle D'Aosta ]

1 T T T 1 T T T T T
012 3 435 10 15 20 25 30

Certiﬁcuzionf_ 4a - 3a l:’ 2a la Ispezioni Cenfri

Regiconi in ordine di data di inizio delle ispezioni
Basilicata, Molise, Sardegna, Val d'Aosta: inizio ispezioni non definito

Figura F.1. Copertura delle attivita ispettive CNT/Regioni nei Centri PMA di ll-lll livello attivi in Italia

Dall 6inizio del programma nel 2011 fino al 31/
Autonome, un totale di 271 visite ispettive in 172 centri di Il e Ill livello e in 19 centri di | livello, 92
visite di follow-up per la valutazione dello stato di implementazione delle azioni correttive rilevate
durante la precedente ispezione. Inoltre sono state effettuate ulteriori 24 ispezioni su base
documentale per la conferma certificazione, una modaliterificgeinizialmente prevista per le visite
successive alla prima e per Centri che non hanno avuto scostamenti rilevanti, o modifiche
significative nell 6assetto organizzativo o st
a c aus a ssiibtd di svalgere aitivita in presenza, e stata estesa anche ad altre situazioni.

Alla fine del 2020 solo 4 Regioni, per ragioni prevalentemente di tipo organizzativo, non avevano
ancora avviato il programma di ispezioni nei loro Centri PMA, per urenormomungue esiguo di
Centri (6) mai visitati.

La differenza tra il numer o di centri Visite
certificazione puo essere di durata lunga e non prevedibile e la tempistica varia molto a seconda del
tempodi risposta dei Centri alle eventuali non conformita rilevate, nonché al tempo necessario per
risolvere effettivamente gli scostamenti. In alcuni casi sono necessarie una o piu visite successive
prima del rilascio della certificazione.
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(f Dettaglio delle attivita ispettive su singoli

Centro Nazionale Trapianti Centrl
(1) Esempio di flusso
ispezioni-certificazioni
costante e regolare
Data Certficazione — n a a L+ ]
Nulla Osta apertura —|
Nota Ritascio certt, ] o o (-] o
Valutazione Ac o e o o L]
2
2
@
§ ota postiapezions o o [} o
Fup —
ispezione —| o o o o
Ispez o |
T T T T T T T T T T T
F & & £ &£ & & & 2 & £
S 3 P & $ $ & CS $ $ o
Data evento
Dati aggiornati al 30/01/2021
Legenda:
Blu = Attivita CNT/Regioni
= Attivita Centri

g Verde = Certificazione
Figura F.2. Dettaglio attivita ispettiva in un Centro con andamento regolare

Nella FiguraF.2 é riportato un esempio di flus§aspezionii certificazioni di un Centro costante e
regolare, in cui a ogni visita & seguito un carteggio tra -C8@ntro con tempistiche ottimali e
risoluzione delle non conformita tempestive ed adeguate.
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(’ Dettaglio delle attivita ispettive su singoli

Centro Nazionale Trapianti Centrl
(3) Primo ciclo ispettivo con
difficolta — Secondo ciclo a
regime piu scorrevole
Data Carticazione —] a a
Nota Rilascio cert, o ]
Vaktazione AC —| o 00 00 o
Certificazione ottenuta
2 Pianoac | solo dopo oltre 18 mesi
3 Dalla 1a ispezione
§ Notapostispezione —] o (-}
Diversi carteggi
Aacstaie ] piani AC-Valutazioni
Fup — Secondo «ciclo ispettivo»
Molto pitl rapido e senza intoppi
Ispezions ° ]

Ispez. non attivo —|

T T T T T T T T T T T
&) v QU ) o © o A o () S
S ~ ~ ~ NS ~ X ~ ~ @ O
S
& S F 5§ & & & & & & 0§
R @ 2 J @ @ 2 2 @ R &
N S > > S S > > S S (S
IS IS RS 2 S S L < S IS 3
N S & > S S & & S S o

Data evento
Dati aggiornati al 30/01/2021

Legenda:
Blu = Attivita CNT/Regioni
i = Attivita Centri
(., Verde = Certificazione

Figura F.3. Dettaglio attivita ispettiva in un Centro con andamento inizialmente difficoltoso

NellaFiguraF.3é riportato un esempio di flussaspezionii certificazioni di un Centro che ha avuto
un primo ciclo ispettivo complicato, con diversi carteggi€NT- Centro di risposte e valutazioni,
una certificazione ottenuta dopo oltre 18 mesi dalla prima ispezione, mentre la seconda verifica ha
avuto un andamento piu lineare e veloce e ha permesso la conferma di certificazione in tempi rapidi.

Durantelev site vengono rilevati gli scostamenti d:
che vengono classificati dal team a seconda della rilevanza. |1 Centri sono chiamati a rispondere
presentando un piano di azioni correttive, che viene valutatotedah e quando giudicato
positivamente, porta alla certificazione del
degli  istituti dei  tessuti (compendio  europeo degli istituti dei  tessuti
(https://webgate.ec.europa.eu/eucoding/
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Procedimenti per centri di Il-1] livello
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Figura F.4. Distribuzione della durata temporale di tutti gli iter di ispezione conclusi (prima o
successive certificazioni), dal 2001 al 31/12/2020

Come si osserva nella FiguRa4, un numero rilevantdegli iter avviati giunti a certificazione si
espletato entro 6 mesi 0 entro un anno dalla prima visita relativa a quel procedimento di certificazione.

E opportuno segnalare che il programma viene sempre effettuato in accordo con ogni singola
Regione, mdulando tempi e programmazione delle visite sulle singole esigenze e norme regionali.
Per questo motivo, a volte é difficile, mantenere la scadenza biennale per la verifica dei Centri, o
ottenere risposte dai Centri quando tardano a inviare i piani dii@nirettive.

Tra la prima e le successive visite per la conferma biennale della certificazione negli stessi Centri,
nella maggior parte dei casi le non conformita che erano state rilevate sono state risolte: di
conseguenza il nNumenrid "toot aldei mdinufinm®@n ned n ft ermp
generale miglioramento della qualita dei centri. In qualche caso sono state rilevate non conformita
diverse e nuove: in particolare, dopo che nell
eterologa, sono state rilevate numerose non cC:
destinati a questa tipologia di trattamento, che per la maggior parte vengono importati da Centri e
banche stranieri, comecesialpegatral eeaieamnal I
import/export. Gli scostamenti relativi a questo aspetto sono andati migliorando alle successive visite,
man mano che si perfezionavano i protocolli di selezione dei donatori e le metodiche per la spedizione
del gameti e embrioni

Dal l 6anal i si dell e informazioni ricavate a se
Centri PMA con livelli di conformita non del tutto omogenei rispetto alle norme, con alcuni Centri
che sotto questo aspetto si gomvelati di eccellenza, numerosi Centri che presentavano alcuni
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scostamenti dalla piena conformita, completamente risolvibili con un lavoro di adeguamento e alcuni
Centri in cui non e stata ancora raggiunta una completa aderenza ai requisiti. Metwa@slivello
di scostamento si e rivelato piu significativo la rispettiva Regione e stata invitata a valutare

| opportunit”™ di un intervento a |livello auto
Léanno 2020 =~ stato, anche per qguesta Latt i v
situazione pandemica ha infatti bloccato, almeno nella fase iniziale dir@mmpor i | e, si a | 0
Centri PMA, che in molti casi hanno sospeso | e

a fine maggio si € potuto riprendere dmalmente le attivita, pur con le opportune precauzioni, si € e
reso necessario predisporre una modalita di effettuazione delle visite che permettesse di valutare i
Centri da remoto, associando spesso alla valutazione documentale, gia prevista in pasgaato i
ordinaria per alcune casistiche limitate di ispezioni, anche una videoispezione, sempre da remoto.

Questo ha permesso di mantenere attivo il programma di vigilanza, seppur fortemente ridotto nei
numeri rispetto agli anni passati, come si evince dadjaraF.5.

Distribuzione cumulativa degli eventi ispettivi nell'anno
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Figura F.5. Distribuzione cumulativa delle ispezioni negli anni 2017 -2020 (le ispezioni documentali
sono denominate fAautovalutazioned nel gr a
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F12Attivit”®™ di vigilanza sull 6i mportazione ed

Il fatto che nell éaprile 2014 sia caduto in |
i mportant.i variazioni nell 6attivit™ di mo | t i
effettuare anche questa diversa tipologia dianéento. La caduta del divieto tuttavia si € comunque
innestata in un quadro normativo di riferimento pensato per trattamenti di PMA omologa, che ha
richiesto integrazioni e adattamenti, in particolare per cid che riguarda le modalita organizzative
nonchéquelle per la selezione dei donatori e i criteri per la donazione, per i quali sono state date
indicazioni definitive solo con il DPR 131/ 2019. | Centri, soprattutto privati, che hanno voluto
iniziare a offrire trattamenti di PMA eterologa, hanno fattogir so ad 1 mportazioni
di dettaglio relativi a questa attivita di importazione ed esportazione di gameti ed embrioni sono
di sponi bili nel |l 6appendice allegata dedicat a,
RegistoNaconal e PMA e |1 60Osservatorio | SS dedicatc
alla Fecondazione Eterologa. Le donazioni effettuate in Italia sono invece analizzate nel prossimo
paragrafo.

F.1.3Registro nazionale dei donatori di cellulgiproduttive

Per ottemperare ai requisiti previsti dai D. Igs. 191/2007 e 16/2010 per quanto riguarda la tracciabilita
dei gameti e la sicurezza dei donatori, con legge 23 dicembre 2014, n. 190, comma 298, é stato
istituito, presso il CNT, il Registro nazionale dei dtori di cellule riproduttive. Le Direttive Europee

infatti richiedono la tracciabilita nel processo dalla donazione al ricevente, al fine di poter individuare

la fonte di un eventuale problema di qualita e di sicurezza legato a ciascuna fase e pater quind
intervenire per la risoluzione del problema o/e mettere in atto eventuali azioni preventive al fine di
evitare il ripetersi del problema. Nelle procedure di PMA eterologa la perfetta tracciabilita dal
donatore/donatrice alla madre ed un sistema di hiawmga coordinato centralmente diventano
cruciali al fine di poter ricostruire il percorso completo dal donatore/donatrice alla madre e fino al
nato, in caso di comparsa di patologie infettive o genetiche che possano compromettere la salute della
madre e/od e | nat o, gestendo al cont empo i dat i i
donatore portatore della patologia consente di rintracciare e monitorare altri soggetti nati da
trattamenti eseguiti con i suoi gameti e di bloccare il rilascio di utigy@mneti da essderivati ancora
crioconservati.

Nell 6attesa del | 6i mpl ement azione di un regi s
definitivamente esplicitate soltanto nel gia citato DPR 131/2019, il CNT ha attivato la raccolta in
forma cartaca dei dati relativi alle donazioni di gameti da utilizzpee procedure di PMA eterologa.

La raccolta dati =~ stata attivata nel 2015, I
2021, ed é stato aggiornato fino a tutte le comunicaziomitgial CNT nel mese di aprile 2021.

Nella FiguraF.6 sono riportati il numero totale di donatori comunicag2) dal 2015 a tutto il 2020,

divisi per tipologia di donazione effettuata (maschi per liquido seminale, femmine per donazione
totale e femmine gr donazione parziale in egharing) e il numero totale di prelievi/raccolte
effettuate da questi donatori.
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Figura F.6. Numero complessivo di donatori/donatrici e numero di eventi raccolta/prelievo di gameti
comunicati al CNT dal 2015 al 31/12/2020

La successiva TabelR2 riporta il dettaglio delle Regioni, numero di Centri e tipologia di dorea
che sono stati comunicati.

Tra il 27/03/2015 e il 30/04/2021 risultano effettuate verso il CNT un tota@&d domunicazioni
relative a donazioni di gamenaschili e/o femminili, provenienti d26 centri, siti in9 Regioni. Di
guesti 7 sono Centri pubblici, 3 sono Centri privativenzionati e 16 sono privati.
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Tabella F.2. Numero complessivo di donatori/donatrici comunicati al CNT dal 2015 al 31/12/2020 per
tipologia, Regione e Centro

Donatori/ Donatrici

Regione Centro PMA M F-egg sharing F Totale
1 Abruzzo ** Centro 1 2 2
2 Canpania Centro 2 3 4 3 10
* Centro 3 4 4
* Centro4 #) 1 1
* Centro 5 1 1
3 Emilia-Romaga Centro 6 (#) 6 6 1 13
* Centro 7 (#) 1 1
4 Lazo ** Centro 8 56 4 60
* Centro 9 1 1
** Centro 10 1 1
5 Lombardia * Centro 11 1 1
6 Pujia Centro 12 11 69 1 81
Centro 13 1 9 10
7 Sidlia Centro 14 8 8 1 17
* Centro 15 14 14
Centro 16 (A 2 1 3
8 Tosana Centro 17 (A 5 9 1 15
Centro 18 (A 3 6 9
Centro 19 #) 3 5 8
* Centro 20 #) 6 6
* Centro 21 3 3
9 Venedo * Centro 22 11 11
** Centro 23 4 4
Centro 24 1 2 3
* Centro 25 #) 2 2
** Centro 26 #) 1 1
88 182 12 282
* Sdoliquidosmminde **  Sdoouadti
(#) Cetropuddi® ( )/ Cetroprivato mwvawiaeto

La successiva Figua7 riporta invece il numero di nuovi donatori comunicati al CNT suddiviso per
anno. Si noti come nuove donatrici femminili totali siano state reclutate solamente fino al 2015, e
come peré donatrici in eggharing si sia verificato avuto un picco fino al 2015, per poi andare a
calare negli anni seguenti. | reclutamenti di nuovi donatori di gameti maschili comunicati al CNT
sono rimasti relativamente costanti (per quanto su numeri contpautili anni tra il 2014 e il 2017,
andando poi a ridursi in maniera sensibile negli anni successivi.
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Andamento temporale nel reclutamento di nuovi donatori di gameti in ltalia
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Figura F.7. Andamento temporale (per anno) del reclutamento (dal 2014 al 31/12/2020) di
nuovi donatori/donatrici di gameti comunicati al CNT dopo il 2015

Sulla base dei codici univoci dei donatori/donatrici, risultano effettuate fino al 31/12/2020:

1) 271 raccolte di liquido seminale d28 donatori di sesso maschile, per comples§8\392
paillettes.

2) 208 prelievi di ovociti (di cuil95 in modalita gg-sharing €13 di sola donazione) dh94
donatrici (di cuil82in modalita egegsharing €12 di sola donazione), per complesshvkb28
ovociti (di cuil.382in modalita egesharing €146 di sola donazione)

| Tipologia di donatore

REGIONI | M F egg-sharing F | Totale
_______________ + Fommmmmenn
Veneto | 133 7 0 | 140
Puglia | 14 88 1] 103
Toscana | 57 20 1] 78
Lazio | 4 58 6 | 68
Sicilia | 33 10 1] 44
Campania | 17 4 3| 24
Emilia Romagna | 11 6 1] 18
Abruzzo | 0 2 0] 2
Lombardia | 2 0 0| 2
_______________ + R
Total | 271 195 13| 479

Figura F.8. Distribuzione degli eventi di raccolta/prelievo tra le diverse Regioni divisi per tipologia di
donatore (maschile, femminile e femminile in egg-sharing)
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Delle 271 raccolte di liquido seminald49risultano al CNT essere state ad oggi utilizzate almeno 1
volta, mentre altrd22raccolte non risultano essere state mai utilizzate.

Nel caso dei prelievi di ovociti (siainegghar i ng che i n #208predexiisadobhde i p u
non risultano utizzati, 11 dei quali nei centri siciliani (nei quali nessun prelievo di ovociti risulta al
CNT essere stato mai utilizzato).

Alcuni ovociti donati in modalita eggharing risultano utilizzati anche a 10 anni di distanza dal
prelievo (sono gameti crioconse@ti prelevati prima della rimozione del divieto, che le donne hanno
deciso di donare alla luce delle novita intervenute, in particolare in due Centri italiani), come riportato
nella successiviiguraF.9.

La destinazione a donazione in egjtaring di ovoti prelevati in passato si concentra su due Centri

in particolare. Questo aspetto e sicuramente giustificato dal fatto che solo Centri con grandi volumi
di attivita e lunga e specifica esperienza riescono ad avere pazienti candidabili, per eta e
caratterstiche, alla donazione in egparing. Inoltre va considerato che solo recentemente la
conservazione di ovociti ha iniziato a dare r
gameti a fresco, ed e noto che non tutti i centri hanno laastegmcita tecnica di ottenere buoni
risultati utilizzando ovociti crioconservati.

Utilizzi complessivi
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Giorni tra raccolta/prelievo e utilizzo

Figura F.9. Distribuzione temporale della distanza tra raccolta e utilizzo dei gameti donati

La Figura F.10 riporta il dettaglio della distribuzione temporale degli utilizzi entro un anno dalla
raccolta, e ci conferma come molti degli utilizzi di ovociti si verifichino in prossimita del prelievo:
in effetti 65 utilizzi di ovociti risultanofi a f r, ei® ©aedhdstessa giornata del prelievo (pari al
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21.3% del totale degli utilizzi di ovociti e al 25.8% degli utilizzi effettuati entro il primo anno dal
prelievo).

Al contrario, soltantd utilizzi di liquido seminale raccolto risultarioa f r (€ ¥/adegh utilzzi
sia entro un anno dalla raccolta che in totale).

Utilizzi entro il 10 anno dalla raccolta/prelievo
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Giorni tra raccolta/prelievo e utilizzo

Figura F.10. Distribuzione temporale della distanza tra raccolta e utilizzo dei gameti donati (utilizzi
entro 1 anno)

Tracciare il processo dell 6ut i laildzce sddio da metl
lo scopo di contare il numero di nati vivi generati a partire da uno stesso donatore/donatrice.

Gli esiti delle procedure sono allo stato attuale piuttosto difficili da stabilire con precisione, in quanto
alcune comunicazioni d&lentri si sono limitate non raramente a fornire indicazione di esiti precoci,

e solo in alcuni casi | e comunicazioni sono st
del trattamento.

Nonostante questo, dai dati disponibili & possibdavare i seguenti esiti: un totale di 162 nati vivi,

78 wulteriori gravidanze iniziate di cui non s
e 571 cicli che non hanno portato a gravidanza, in cui sono stati utilizzati gameti ottelwutadeni

avvenute in centri italiani.

|l numeri delle donazioni di gameti in Italia r
che femminili sono ancora sostanzialmente episodiche, per quanto da ciascuna raccolta di liquido
seminale si pssa realizzare un numero maggiore di utilizzi. Le donatrici femminili sono per la
stragrande maggioranza donatrici in €dgring e che tendono quindi ad avere caratteristiche di eta

e fertilita non sempre ideali.
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F.1.4Formazione degli operatori dei ceftri di procreazione medicalmente assistita

Il CNT, al fine di supportare gli operatori d
qualita e sicurezza, ha avviato programmi di formazione specifici per gli operatori dei centri di PMA.
Le direttive, infatti, individuano nella formazione degli operatori uno degli strumenti per migliorare

ed innalzare gli stardd di qualita delle strutture.

Allo scopo, il CNT da novembre 2010 ha organizzato corsi per gli operatori dei centri PMA, durante

i quali vengono approfondite le disposizioni normative concernenti la qualita e la sicurezza del
sistema e analizzati gli aspetti ritenuti piu problematici, in termini di applicazione della normativa
stessa.

Sono state organizzate ogni anno una o piY% ed
| aborator. PMA sull 6applicazione dei requisit
centri PMAOG, del |l a durdabne netnovembree201q alla fmendel.2020 a | |

sono stati format869 operatori.

Poiché le criticita piu frequenti rilevate durante le ispezioni riguardavano gli ambienti di lavoro e la

loro gestione (caratteristiche strutturali, controlli della qualitaddellr i a e de par ame
manutenzione ed il controllo delle apparecchiature nonché la gestione dei locali di crioconservazione
e |la gestione del rischio |legato all dazoto, e
affrontareqe st e probl ematiche, denominato ACorso di

PMA-Aspetti Tecnici dei Laboratori o, di due gi
sia nel 2014 che nel 2015 e in una sola edizione nel 2016, nel 2@12@&18. In totale, dalla prima
edizione del 2013 alla fine del 2020, sono state foriha8gpersone.

Nel 2014 il CNT ha ideato e disegnhato un nuovo corso di approfondimento specifico sui temi della

gual it ™, i n particol agesionsdelgischio. Ghiettivo geeenate del qorsa |
~ quello di fornire elementi, met odol ogi a e
percorso di procreazione medical mente assist.i
Ri sk Management all éinterno di un Centro di F

reazioni avverse gravi.

Nella prima edizione del corso, di due giorni, la richiesta di partecipazione € stata alta ed il corso e
stato riproposto in due succegsedizioni sia nel 2015 che nel 2016. Dalla prima edizione del corso
che si é svolta nel dicembre 2014, alla fine del 2018 risultavano formati 205 partecipanti tra medici,
biologi e responsabili qualita dei Centri.

Nel 2017 é stato proposto un ulteriom&t o vo cor so di formazione Adi
centri di | livello, per approfondire le tematiche specifiche di questo settore. Il corso, della durata di
due giorni, ha visto la partecipazione di 35 persone tra biologi, medici, ostetegspensabili qualita.

Tutti i corsi vengono accreditati ECM, con punteggi molto alti, in quanto viene favorita una forte
interazione tra docenti e partecipanti, limitando fortemente sia il numero massimo di partecipanti per
edizione che le lezioni teorichtavorendo le esercitazioni pratiche e di gruppo. Purtroppo anche il
programma di formazione nel 2020 ha subito uno stop a causa della pandemia. | corsi per gli operatori
dei Centri effettuati dal CNT sono infatti corsi che prevedono attivita praticledagioni, da
svolgersi in presenza presso i Centri stessi 0 Banche dei Tessuti. Non é stato pertanto possibile nel
corso del 2020 offre questo tipo di formazione.
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F.1.5Registro degli istituti dei tessuti e obbligo di presentare relazioni

Le misure dqualitd e di sicurezza passano anche attraverso il requisito della trasparenza e della
pubblicazione dei datiidttivita dei singoli centriAllo scopo il CNT tiene aggiornato un elenco di
centri di PMA certificati per la conformita ai Decreti Legiskati91/2007 e 16/2010, disponibile sul

sito del Ministero della Salute. Tale elenco é inoltre visibile nel sito della Commissione Europea EU
Coding Platformhttps://webgate.ec.europa.eu/eucoddwy/esono inseriti tutti gli istituti dei tessuti
europei che rispondono ai requisiti di qualita e igeaa previsti dalle Direttive.

F.1.6 Tracciabilita e vigilanza in caso di eventi e reazioni avverse gravi

La tracciabilitd del percorso donatore ricevemtgceversa assume un ruolo di particolare rilievo nel
sistema di qualita e sicurezzaidehto dal legislatore europeo.

La tracciabilita infatti consente, nel caso di evento o reazione avversi gravi, di risalire dal donatore al
ricevente e di intervenireempestivamente nel caso di problematiche ad essi connesse. Il Centro
Nazionale Trapianti, come tutte le autorita competenti per cellule e tessuti di ogni Stato Membro
europeo, raccoglie le segnalazioni e le conclusioni delle indagini degli eventienreaxerse gravi
relative alla raccolta, | avor aziommdecelleleelaessuti r i bt
umani.

Allo scopo é stata predisposta una procedura per la notifica rapida degli eventi e reazioni avversi

gr avi c¢ o n iizcedscelluleumane,lin@anformita agli articoli 11 e 12 dei D. Lgs. 191/2007
e 16/2010, al CNT e all éautorit”™ regionale. L
dal 1° agosto 2012. La stessa e stata poi aggiornata il 10/7/2019, tod i nvi o de i nuoa

segnalazione, previsti dal D. Lgs. 256/2016.

Nella procedura si riportano: le definizioni di evento e reazione avversa grave previste dalla norma,
le informazioni specifiche relative agli eventi e reazioni avversi gravi chessiono verificare in

occasione di PMA (per esempio specificando che ogni mix up (scambio) anche sospetto e da
segnalare e che gli eventi e le reazioni possono avvenire in qualunque fase del processo,
dal |l 6identificazi one nadlitae icasiinecwu fare la sepnalazioreet t a me

Le informazioni raccolte dal CNT vengono vag
valutazione che aiutino a classificarle, al fine di definire se & necessario un intervento o se é sufficiente
| ildagine effettuata dallo stesso Centro e dal CNT.

La raccolta delle segnalazioni al CNT e iniziata a meta del 2012, sebbene il numero di notifiche
inviate sia basso, é andato aumentando negli anni, grazie alla maggior sensibilita dei Centri.

Prima che fosero state effettuate le verifiche per la conformita ai D. Lgs. 191 e 16, sono stati riportati

in tre Centri tre eventi avversi gravi, uno relativo allo spandimento di azoto dai criocontenitori di
gameti ed embrioni, con conseguente perdita di un ingemteno di gameti e embrioni, altri due
relati vi a episodi di mi X up. I n seguito all b
pi Y% gravi sembrano essere state risolte, con
sicurezza, opprtunamente verificate in sede di ispezione, che hanno sicuramente contribuito a
migliorare la qualita dei Centri.
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Dal l 6anal i si dell e notifiche pervenute si com
complicanze legate al pick up ovocitariaentre per gli eventi le maggiori segnalazioni sono legate

a problematiche connesse con il trasporto, S (
biologici. Questo tipo di probl ematica  an
importazione ed esportazione di gameti eterologhi, che hanno comportato la messa a punto di nuove
procedure di trasporto, con qualche difficokaprattutto nei primi tempi.

Nel 2020 sono state riportate al CNT 14 reazioni avverse gravi e 1 evento avesesoAgiche per

il 2020 la tipologia di eventi e reazioni si conferma simile agli anni precedenti, con eventi perlopiu
collegati al trasporto di gameti/embrioni e reazioni legate a problematiche successive al prelievo
ovocitario (sanguinamenti, torsioneaov i ¢ a , OHS S, infiammazione pe
riportate 4 reazioni avverse gravi relative alla nascita di bambini affetti da patologie genetiche gravi,
legate ai donatori/donatrici dei gameti.

Con cadenza annuale gli eventi e reazioni avvgraeé raccolti sono inviati sotto forma di report alla
Commissione Europea, che chiede una relazione a ciascun Stato Membro. Successivamente, la
Commissione Europea pubblica un report annuale con le segnalazioni ricevute da ogni Paese, divise
per tipologiadi tessuto/cellula e classificate per fase del processo e tipo di evento/reazione. La

segnal azione degl]i eventi/ reazi onéda analpéta,ut or
garantisce i pazienti/i nascituri o gli operatori in caso, per esempionalicontaminazione,
undinfezione o in caso di uso di materi al. [

scambio e condivisione di informazioni utili tra gli operatori del settore, necessarie per una maggiore
conoscenza del sistema e la corgdone digood practice

Sempre nell éambito delle attivit”™ | egate all a
Europea una piattaforma web per la segnalazione delle allerte rapide per cellule e tessuti (RATC). In
guesta piattaforma, vengowaricate da parte delle Autorita Competenti di ciascun Paese le allerte
rapide che coinvolgono due o piu Paesi. Il senso e di avere un sistema che avvisi tempestivamente i
var i Paesi quando accade qual cosa cdumonalejperhi ed
un possibile rischio grave per |l a salute pubb

Esempi delle allerte rapide che possono venire caricate sono:

A Difetti di qualita e/o sicurezza di specifici di tessuti o cellule;

A Attivita il legali e fraudolente

A Evoluzione di situazioni rapide e/o significative di tipo epidemiologico

A Notifiche (richiami, misure preventive, raccomandazioni, ecc.) da altri settori della sanita (es.

dispositivi medici, sangue e prodotti del sangue, prodottiicili, organi)

Dal 2014 sono state caricate soprattutto segn
genetiche trasmesse con donazioni di seme, applicato tramite IUl. Alcune donne italiane sono
risultate coinvolte per aver acquistato oelin | o sperma con invio a ¢

problematiche non sono noti dal momento che la banca danese trattava direttamente con i privati,
pratica che solo recentemente e stata proibita anche in Danimarca).

Negli anni successivi sono proseguitesle gnal azi oni di RATC <colleg
maschili e talvolta anche femminili inviati per fecondazione eterologa, con il richiamo e il blocco di
alcuni lotti di donatori: di fatto questa e la tipologia di allerta piu frequente segnalata nella
distribuzione di gameti da donazione eterologa (oltre 50 segnalazioni in totale), che comporta sempre
undéindagine per approfondire | e cause della p
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gameti presenti o la verifica dello stato di saldt altri riceventi dallo stesso donatore. E stata inoltre
segnal ata dall 6Autorit™ Competente in culi h a

reagenti utilizzati per test infettivologici, utilizzati anche nello screenindodatori dicellule e
tessuti.

Il sistema e tuttora in uso e lo scambio di informazioni dai diversi Paesi si e rivelato molto utile.
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APPENDICEG

AppendiceG. Attivita di Import/Export di gameti ed embrioni i
anno 2019
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INTRODUZIONE E METODOLOGIA

Il DM 10/10/2012 e s.m.i. prevede, al Capo I, che tutte le attivita di importazione ed esportazione di
gameti ed embrioni effettuate da Centri italiani siano comunicate entro 48 ore al Centro Nazionale
Trapiant i e al |l 61 s t-Registro oaziorile pdelle i struttiee adtorizza® a n i
all dapplicazione delle tecniche di PMA.

A partire dal01/01/2018 é entrato in funzione il sistema unico di raccolta informateaveb,
condiviso tra Registro NazionalPMA e Centro Nazionale Trapianti, per la rataobdelle
comunicazioni delle attivita di importazione ed esportazione da parte dei OgmtrCentro o Banca

di Gameti accede al sito utilizzando delle credenziali personali e, una volta entrato, inserisce i dati
delle attivita di import/export effettuat entro 48 ore. Con questo sistema la comunicazione delle
attivita di import/export é stata estremamente semplificata e razionalizzata per i Centri: si richiede di
compilareuna serie di campi standard una vdltda, direttamentsul sito web, eliminandcosi
completamente la trasmissione cartacea in doppio utilizzata negli anni precedenti. Inoltre, il nuovo
sistema richiede di indicare, ove disponibili, i codici SEC di gameti donati ed embtienuti da

una precedente donazione (codice unico eurojpeatificativo di tutti i gameti ed embrioni da
donazione distribuiti in Europa), rendendo cosi possibili alcune analisi di dettaglio che non potevano
essere svolte con il sistema di raccolta dei dati precedentemente utilizzato. Di seguito le analisi di
dettaglio dei dati 2019.

Dal 1A gennaio al 31 dicembre dell éanno 2019
dati le seguenti comunicazioni:

a) Importazioni
a. 2.673record relativi diquido seminale per un totale d8.228 criocontenitori
b. 10.046 record relativi aovociti, per un totale d10.502 criocontenitori
c. 2.668record relativi acdembrioni, per un totale d8.885criocontenitori

b) Esportazioni
a. 1.666record relativialiquido seminale per un totale d4.303 criocontenitori
b. 204record relativiad ovociti, per un totale d206 criocontenitori
c. 38record relativi acembrioni, per un totale db1 criocontenitori

Per agevolare | 6interpretazione di guest. dat
tabellaG. 1 pr esent a unmem® dicribaortenitmmneovirdeathti tra il 2016, 2017, 2018
e 2019.
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Tabella G.1. Confronto tra i volumi di importazione ed esportazione di gameti ed embrioni rilevati

negli anni 2016, 2017, 2018 e 2019

Qiocontenitori

Importazioni

2016 2017 2018 2019
Liquido Seminale 3040 3063 3232 3228
Differenza %con 2016 +0.76% +6.32% +6.18%
Differenza %con 2017 +5.52% +5.39%
Differenza %con 2018 0.12%
Ovociti 6239 6731 9410 10502
Differenza %con 2016 +7.89% +50.83% +68.33%
Differenza %con 2017 +39.80% +56.02%
Differenza %con 2018 +11.60%
Embrioni 2865 2632 3060 3885
Differenza %con 2016 -8.13% 16.81% +35.60%
Differenza %con 2017 +16.26% +47.61%
Differenza %con 2018 +26.96%

Esportazioni

2016 2017 2018 2019
Liquido Seminale 3581 2937 3489 4303
Differenza %con 2016 -17.98% -2.57% +20.16%
Differenza %con 2017 +18.79% +46.51%
Differenza %con 2018 +23.33%
Ovociti 16 33 288 206
Differenza %con 2016 +106.25% +1700.00%  +1187.50%
Differenza %con 2017 +772.73% +524.24%
Differenza %con 2018 -28.47%
Embrioni 55 57 62 51
Differenza %con 2016 +3.64% +12.73% -1.27%
Differenza %con 2017 +8.77% -10.53%
Differenza %con 2018 -17.74%
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| dati qui presentati confermano comealkivita numericamente piu rilevanti risultino semgee

i mportazioni di ovociti ed embrioni e | d6espor
anni indica una sostanziale stabilitd nella importazione di Liquido Seminale (con una minima
flessione dello 0,12% nel numero di criocontenitori importati), un aumento consistente delle

i mportazioni di Ovociti (con una differenza o
precedente), e una relativa fluttuazione intorno a flussilpardil esportazione di Liquido seminale

e importazione di Embrioni, con volumi che aumentano, rispetto al 2018, di-@6%3circa.
Léattivit™ di esportazione (d7.74%)reltomurgueisu valori c o r
estremamenteontenut,ck conf er mano | a marginalit”™ di que.
di trasferimento internazionale legato alle attivita di PMA. In calo rispetto al 2018 il numero di ovociti
che risultano essere stati esportati nel corso del 2@B4{7%), comunquaumericamente poco
significativi e legati ad wunodattivit”™ specifi
2019, poi cessata.

Ingenerals i confer mano anche per questdanno pertan
spinto ad analizzare in parallelo in primo luogdenomeni di importazione di gameti maschili e
femminili (sezioneG.1), e poi i flussi di esportazione di gameti maschili e di importazione di
embrioni, che rappresentanma particolare modalita organizzativa tiattamenti PMA (sezione
G2).Seguir”™ | 6analisi delle esportazioni di ovo
contenute (sezion®.3) e quelledi embrioni (sezion&.4).

G.1IMPORTAZIONI DI GAMETI MASCHILI  E FEMMINILI

Nel 2019,91 Centi italiani siti in 16 Regionihanno importatdiquido seminale per un totale di
3.228 criocontenitori (dato stabile rispetto al 2018). Il materiale proveniva9daentri esteri{+4
rispetto al 2018}iti in 7 diverse nazioniPer quanto riguardaGentri italiani riceventi, 89 di questi
erano Centri di B° Livello e 2 Centri di 1° livello.

Per quanto riguarda giivociti, nello stesso period80 Centrisiti in 15 Regioni,hanno importato un
totale di10.502criocontenitori (+11.60 %rispetto al 2018, in aumento). Gli ovociti provenivano da
21 Centri ester{come nel 20183iti in 4 diverse nazioni.

LaFiguraG.l. 1. rappresenta |l éattivit”™ di iIimportazi
rosso) dei Centri italiani di-3° livello o Banche dei Gameti, suddivisi per Regione e per tipologia
(Pubblico/Privato convenzionato rispett®@vato).
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Figura G.1.1. Numero di centri di 2-3° Livello o banche dei gameti che hanno comunicato almeno 1
importazione di liquido seminale (in azzurro) o di ovociti (in rosso), ovvero che non hanno comunicato
importazioni nel 2019, per Regione. In entrambi i grafici, i Centri che hanno comunicato importazioni

si trovano sulla destra e i centri che non hanno comunicato importazioni si trovano sulla sinistra, e

| 6ampi ezza complessiva dell a barr a-3ilineldedBancheldei Gampter o t o
attive nella Regione.

La maggior parte delle importazioni sono state effettuate nelle Regioni con un maggior numero di
Centried in particolare d&entri Privati, tranne che nella Regione Campania e in Lombardia dove
nonostante sia presente un elevato numero di centridB2Ae | i vel | o, l 6atti vi
gameti viene svolta da un numero esiguo di &spportuno ricordare che in molte Regioni, anche

nel 2019 | 6i mportazione di gamet i nei Centri
Si differenza la situazione del Friuli Venezia Giulia, dove i tre Centri di 2° e 3° Livello sono soltanto
Pubblici o Privati Convenzionati, e un unico
gameti pe tutti i Centri della Regione.

Nonostante abbiariportato in soli 5 Centri, la Lombardia si confermeRlegione che assorbe la
percentuale piu alta di volumi di liquido seminale importato a livello nazionale (18.12%).

| volumi di criocontenitori importati dai Centri delle diverse Regioni italiane soneentati nella
TabellaG.1.1. Le Regioni sono riportate in ordine di volume di criocontenitori importati, il che
permette il calcolo delle percentuali cumulative.
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