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INFORMAZIONI RELATIVE Al TRATTAMENTI

FIVET-ICSI

CON DONAZIONE
DI OVOCITI CONGELATI

PROVENIENTI DA BANCA
DI GAMETI
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ESAMI RICHIESTI PER EFFETTUARE
| TRATTAMENTI DI PROCREAZIONE MEDICALMENTE ASSISTIT A

Gli esami devono essere consegnati ai medici deitr@edi Procreazione Medicalmente Assistita
all'inizio del trattamento. Invitiamo i signori pignti a _prestare la massima attenzione al periado d
validita degli esamin quanto, in presenza di esami scaduti, il tragiato non sara eseguito.

PER IL PARTNER MASCHILE

a) Antigene Australia Virus Epatite B (HBsAgydlidita 3 mesi)°
b) Anticorpi Anti Antigene “core” Virus Epat. B (HBcAtot) (validita 3 mesi)°
c) Anticorpi Anti Virus Epatite C (HCV]validita 3 mesi)°

d) VDRL, TPHA (validita 6 mesi)*

e) Anticorpi Anti—Hiv1/2 (validita 3 mesi)*

f) Elettroforesi emoglobina  (validita illimitata)*

g) Gruppo sanguigno (validita illimitata)*

h) Cariotipo (validita illimitata)

i)  Screening per la fibrosi cistigaalidita illimitata)

Solo se espressamente richiesto dal medico

i) Ricerca delle microdelezioni del cromosomévélidita illimitata)

PER LA PARTNER FEMMINILE

a) Antigene Australia Virus Epatite B (HBsAgydlidita 3 mesi)°
b) Anticorpi Anti Antigene “core” Virus Epat. B (HBcAtot) (validita 3 mesi)®
c) Anticorpi Anti Virus Epatite C (HCV]validita 3 mesi)°

d) VDRL, TPHA (validita 6 mesi)*

e) Anticorpi Anti—Hiv1/2  (validita 3 mesi)*

f)  Gruppo sanguigno (validita illimitata)*

g) Ricerca anticorpi anti virus rosol{@alidita 6 mesi)

h) Test di Coombs indirettfvalidita 6 mesi)*

i) Pap tesfvalidita 3 anni, 5 anni per HPV test)*

i) Mammografia(validita 1 anno)

k) Elettrocardiogramméalidita 1 anno)

) PT, PTT, Emocromo con formula, Creatinina, Glicemia
solo se espressamente richiesto dal medico: AST, Antitrombina Ill, Colesterolo LDL e HDL, Azotemj Elettroliti,
CPK, Trigliceridi, Proteine totali, Transferrinad8remia, Esame Urinévalidita 1 anno)

m) Ecografia 3D per lo studio della cavita uter(malidita illimitata)
n) Visita cardiologica ed ecocardiogramnaadjscrezione del medito

Esami facoltativi (non inclusi fra quelli previstal SSN in funzione preconcezionale

a) Ricerca anticorpi anti toxoplasma
b) Ricerca anticorpi anti citomegalovirus

° Esami obbligatori secondo quanto stabilito daL§s n° 16/2010

* Prestazioni specialistiche per la tutelalaleghaternita’ responsabile, escluse dalla pgrézibne al costo in funzione
preconcezionale per disposizione del DPCM sui huivelli essenziali di assistenza del 12 gennda 2

Gli esami sopra elencati possono essere eseglii ciga di residenza, presso laboratori accréidiea dovranno essere
controllati prima dell'inizio della terapia o datqprio medico curante o dai medici del Cergszondo le modalith concordate
durante il colloquio preliminare.
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Si prega di inoltrare gli esami e i moduli del comsnso informato, unitamente a fotocopia dei document’identita,
esclusivamente all'indirizzo e-mail esami@extra-omes.it 0 in alternativa via fax al numero 054195596hdicando
sempre il medico di riferimento e la sede di effetiazione del trattamento.

NOTE IMPORTANTI PER | SIGNORI PAZIENTI

Si pregano i signori pazienti che desiderano itiftesto medico di farne richiesta in accettazicamck
inizio trattamento.

Verra rilasciato un certificato con l'indicazioneidyiorni di effettiva presenza presso il Centro.

In caso di copertura assicurativa o di altro gereremborso, i signori pazienti sono pregati diere
cortesemente informare I'accettazione entro e tima @ giorni prima dell’inizio del trattamento.

Si informano i signori pazienti che & possibile fugsive del servizio Easy Care che consente il pagdamrateale
del costo del trattamento: per informazioni coatatl numero 051/2867511, mail easycare@nove.baby

Al fine di evitare disguidi e fraintendimenti, pfegmo i signori pazienti di prendere attenta visiciella
parte del consenso relativa al trattamento ecormmiti contattare telefonicamente il nostro cemoal
nel caso si rendessero necessari ulteriori chiatime

Nel caso di invio preliminare dell’atto di consergsoecessariallegare una copia dei documenti di
identita.

RACCOMANDIAMO, IN OTTEMPERANZA A QUANTO SEGNALATO AL MINISTERO DELLA
SALUTE, L'ASSUNZIONE DI ALMENO 0,4 MG AL GIORNO DACIDO FOLICO PER RIDURRE IL
RISCHIO DI DIFETTI CONGENITI. E' FONDAMENTALE CHE IASSUNZIONE INIZI ALMENO UN MESE
PRIMA DEL CONCEPIMENTO E CONTINUI PER IL PRIMO TRIESTRE DI GRAVIDANZA.
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DICHIARAZIONE DI CONSENSO INFORMATO PER FIVET-ICSI| (FECONDAZIONE IN VITRO CON INIEZIONE
INTRACITOPLASMATICA DEGLI SPERMATOZO! ) CON DONAZIONE DI OVOCITI CONGELATI PROVENIENTI DA BANCA DI GAMETI
Al SENSI DELLA LEGGE 19 FEBBRAIO 2004, N° 40

Noi sottoscritti

sig. nato il a ( )

sig.ra nata il a ( )

accettiamo di essere sottoposti ad un clEIJET-ICSI (fecondazione in vitro con iniezione intracitoplasmatica degli
spermatozoi) con donazione di ovociti provenientia banca di gameti.

Dichiariamo di avere preliminarmente effettuato /pid colloqui con il/laDott./Dott.ssa della
struttura sopraindicata nel corso del/i qualefirgiastati informati, in modo chiaro ed esaustivoyi@rito ai seguenti punti:

1. la possibilita di ricorrere agli strumenti offedalla legge 4 maggio 1983, n. 184, in tema di affiento ed
adozione, come alternativa alla procreazione mbdemate assistita;

2. i requisiti oggettivi e soggettivi di accesso aéeniche di procreazione medicalmente assistitaseasi degli
articoli 1, commi 1 e 2, 4, comma 1, e 5, commdella legge 19 febbraio 2004, n. 40;

3. le conseguenze giuridiche per 'uomo, per la doanzer il nascituro, connesse agli articoli 8, 92¢ domma 3,
della legge 19 febbraio 2004, n. 40;

4. le sanzioni di cui all'articolo 12, commi 2, 4, & edella legge 19 febbraio 2004, n. 40;

Articolo 1. (Finalita)
1. Al fine di favorire la soluzione dei problemproduttivi derivanti dalla sterilita o dalla inféita umana & consentito |l
ricorso alla procreazione medicalmente assistila, @ndizioni e secondo le modalita previste datasente legge, ch
assicura i diritti di tutti i soggetti coinvoltipepreso il concepito.

2.1l ricorso alla procreazione medicalmente agaist consentito qualora non vi siano altri metedapeutici efficaci pe
rimuovere le cause di sterilita o infertilita.

Articolo 4. (Accesso alle tecniche)

1. Il ricorso alle tecniche di procreazione meditathte assistita € consentito solo quando sia ataeftmpossibilita di
rimuovere altrimenti le cause impeditive della peazione ed € comunque circoscritto ai casi dilisheo di infertilita
inspiegate documentate da atto medico nonché idlicsterilita o di infertilita da causa accertataertificata da atto medico.
Articolo 5. (Requisiti soggettivi)

1. Fermo restando quanto stabilito dall'articolocdmma 1, possono accedere alle tecniche di prdorea medicalmente
assistita coppie di maggiorenni di sesso diversniugiate o conviventi, in eta potenzialmente fertdntrambi viventi.
Articolo 8. (Stato giuridico del nato)

1. | nati a seguito dell’'applicazione delle tecmiati procreazione medicalmente assistita hanneato gli figli legittimi o di
figli riconosciuti della coppia che ha espressedinta di ricorrere alle tecniche medesime ai iseéebarticolo 6.

Articolo 9. (Divieto del disconoscimento della pataita e dell’anonimato della madre)

1. Qualora si ricorra a tecniche di procreazionalioamente assistita di tipo eterologo, il coniugél convivente il cui
consenso é ricavabile da atti concludenti non psercitare I'azione di disconoscimento della patarmei casi previst
dall’'articolo 235, primo comma, numeri 1) e 2), detice civile, né I'impugnazione di cui all'artico263 dello stesso codice.
2. La madre del nato a seguito dell’applicaziondedniche di procreazione medicalmente assistita pu dichiarare I3
volonta di non essere nominata, ai sensi dellalktic80, comma 1, del regolamento di cui al decab Presidente dell
Repubblica 3 novembre 2000, n. 396.

3. In caso di applicazione di tecniche di tipo ef@go, il donatore di gameti non acquisisce alcuglazione giuridica
parentale con il nato e non puo far valere nei sanfronti alcun diritto né essere titolare di agbi.
Articolo 12. (Divieti generali e sanzioni)

2. Chiunque a qualsiasi titolo, in violazione deticolo 5, applica tecniche di procreazione mddieaite assistita a coppie
cui componenti non siano entrambi viventi 0 uno ddi componenti sia minorenne ovvero che siano astepda soggetti
dello stesso sesso 0 non coniugati 0 non conviveptinito con la sanzione amministrativa pecunidai&200.000 a 400.000
euro.

3. Per l'accertamento dei requisiti di cui al comal medico si avvale di una dichiarazione sottibtsc dai soggetti
richiedenti. In caso di dichiarazioni mendaci spliga I'articolo 76, commi 1 e 2, del testo unicglld disposizioni legislative
e regolamentari in materia di documentazione anstnativa, di cui al decreto del Presidente dellpuidblica 28 dicembre
2000, n. 445.
4. Chiunque applica tecniche di procreazione méuieate assistita senza avere raccolto il consessonslo le modalita dji
cui all'articolo 6 € punito con la sanzione amnimigva pecuniaria da 5.000 a 50.000 euro.
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5. Chiunque a qualsiasi titolo applica tecnichgdicreazione medicalmente assistita in struttuverde da quelle di c
all'articolo 10 & punito con la sanzione amministeapecuniaria da 100.000 a 300.000 euro.

6. Chiunque, in qualsiasi forma, realizza, orgaaize pubblicizza la commercializzazione di gametilioembrioni o la
surrogazione di maternita € punito con la reclusida tre mesi a due anni e con la multa da 60GaagOmilione di euro.

5. iproblemi bioetici conseguenti all'applicaziondlddecnica:

Il ricorso alle procedure di PMA puo sollevare desbi che si collegano con la sensibilita etica widliale, ad esempio

riguardo della separazione tra vita sessuale e npt@aduttiva. Utilizzare una procedura medica peperare ostacoli 4
concepimento e accettare una procedura che imphaafecondazione extra-corporea significa di fattmdificare l'assettg
tradizionale, e per alcuni la dignita, del processicreativo.

Un altro argomento e quello della tutela dell'emibei. Tra i principi ai quali si € ispirata la legg@ c'e la tutela dell'embrion
che ¢ intesa nel senso piu forte ed ampio, poeheédria filosofica e l'interpretazione dei datlbgici scelte a sostegno, so
quelle secondo le quali va protetto tutto il premedel concepimento, nelle sue differenti fasiretstre, fin dall'inizio, ovvera
dall'incontro tra spermatozoi e ovocita, e questdegione € identica in tutte le fasi dell'avanzatoelel processo per tutte

differenti strutture che si incontrano. In effd#titeoria scelta non € I'unica disponibile e nstesb molte altre, compatibi
con i dati biologici in nostro possesso, che s@gian invece che l'attributo di persona va assegnattomenti differenti de
processo d'avanzamento del concepimento.

6. illustrazione della tecnica specifica proposta latiee fasi operative, con particolare riguardcaadua invasivita ne
confronti della donna e dell'uomo, ai sensi detl@lo 6, della legge 19 febbraio 2004, n. 40:

La FIVET-ICSI con donazione di ovociti € una metadche prevede diverse fasi. Inizialmente la cogpe&vente deve esser

sottoposta ad esami clinici, ematologici e strumienthe rilevino [l'idoneita della coppia stessa thttamento.
Successivamente, verificata I'ammissibilita dellpgia, la partner femminile viene sottoposta ad terapia a base d
estrogeni al fine di ottenere una stimolazione’eletlometrio tale da consentire I'impianto dell’enoime. Tale terapia ha un
durata variabile dagli 8 ai 40 giorni; se nel codsfla terapia non dovessero essere disponibitigiciti, la stessa potra esse
interrotta e successivamentipresa dopo la mestruazione. L'efficacia di tadeapia deve essere valutata con una o
ecografie transvaginali. Una volta disponibili glociti della donatrice, al partner maschile viergesto di produrre ur
campione seminale che, dopo adeguata preparazi@re utilizzato per inseminare gli ovociti medera tecnica ICSI
consistente nell'iniezione di un singolo spermatoatiinterno dell’ovocita. Eseguita la microiniezie viene poi accertat
I'esito dell'inseminazione: in genere una percelguariabile fra il 50% e il 70% degli ovociti sedonda. Gli ovociti che
mostrano segni di fecondazione vengono mantenwiblitura per ulteriori 24-48 ore. Durante questdqu® essi cominciang
le primissime fasi dello sviluppo, andando incorgrd-3 divisioni cellulari e dando origine a embijaiascuno formato da 2

8 cellule. Entro 2-5 giorni dall'inseminazione degVociti gli embrioni vengono trasferiti nella d&v uterina della paziente.

Nella grande maggioranza dei casi il trasferimensolta veloce e indolore, comportando semplicemdiihserimento
attraverso il canale cervicale di un catetere guwnite gli embrioni. Trascorse circa due settimaldrdsferimento, I'esito de
trattamento viene accertato tramite il dosaggio @ICG, un ormone prodotto dallembrione che si € ian@to. In
ottemperanza a quanto stabilito dalla sentenza delite costituzionale del 9 aprile 2014 n°162 iseatita la donazione dg
propri gameti ad altra coppia per poterli utilizzan tecniche di fecondazione assistita. Nel cé@®spressa la volonta al
donazione il medico verifichera se sussistono uistj necessari secondo la normativa vigente.

Invasivita della tecnica

L'invasivita della tecnica € modesta e riguardeaitsfer di embrioni sulla partner femminile.

Il transfer di embrioni consiste nell'introduziodel catetere attraverso il canale cervicale, ncmetle anestesia e presenta
grado di invasivita molto basso.
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7. limpegno dovuto dai richiedenti (con riguardo aechi tempi di realizzazione, all’eventuale terafsiemacologica da
seqguire, agli accertamenti strumentali e di lakwiatda esperire, alle visite ambulatoriali ed iabveri, anche in day

hospital, da effettuare);

8. (gli effetti indesiderati o collaterali relativi &lattamento:

Esiste la possibilita che, a seguito della terdpjareparazione endometriale non si ritenga opporfroseguire per il transfe
a causa di una crescita endometriale non adeghNata.esistono dati di letteratura concernenti ihismorrelati all’'uso dei
farmaci utilizzati per la preparazione endometripkr periodi brevi quale quello necessario perebegione di quest
metodica. Tali farmaci sono i medesimi impiegatmcmemente per la Terapia Orale Sostitutiva in mausa. | dati sugl
effetti collaterali di questi farmaci prendono diiinn considerazione il loro utilizzo per periodipgeriori a un anno. I
particolare i dati piu recenti individuano un rigzlassoluto aumentato di problemi coronarici dopoanno di utilizzo (RA|
4/1000), di tromboembolia venosa dopo un annoitizzd (RA 7/1000), di infarto dopo tre anni di ligzo (RA 18/1000), di
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tumori maligni al seno dopo 5 anni di utilizzo (R&8/1000) (Cochrane Database Syst Rev 2012 Julylobme che hann
avuto episodi di Trombosi Venosa Profonda o affddrombofilia presentano un rischio aumentatpader manifestare u
episodio di tromboembolia durante la terapia dpprazione endometriale e durante la gravidabzgersi lavori in letteratur.
mettono in evidenza che le gravidanze ottenuteteoniche di fecondazione assistita hanno un outcostetrico peggior
rispetto ai concepimenti naturali in termini di bagpeso alla nascita, prematurita e mortalita p&ala (Ombelet W et al Fact
Views Vis Obgyn 2016Qin JN et al Arch Gynecol Obstet 2017, Sine B.I¢tiam Reprod Update 2019).

9. le probabilita di successo della tecnica espressegossibilita di nascita di un bambino vivo:

La percentuale di successo della tecnica FIVET-I@8tiante utilizzo di ovociti congelati provenied banche di gameti
riportata in letteratura si aggira intorno al 50%u Reprod. 2014 Oct 10, 29 (10):2099-113, “Asslisteproductive
technology in Europe, 2010: results generated fEammopean registers by ESHRE”). Prendiamo atto @ieaso di partnefr
femminile di etd>45 anni, qualora si ottengano pit embrioni ne vémaferito uno solo per transfer al fine di praver|
problemi ostetrici severi in caso di gravidanza ghame.

La percentuale di gravidanza nei centri 9Punto b@mni 2019 — 2022) e stata del 45% al primo temston risultato
cumulativo del 60 % al secondo transfer.

Siamo stati informati che non esistono attualmésgesul liqguido seminale in grado di verificareedii spermatozoi (anche d
pazienti normospermici) fertilizzino gli ovocitiati di letteratura riportano percentuali di TFF {@ld-ertilization Failure) trg
il 5% eil 10% con FIVET e tra il 2% e il 3% con IC&ahiaoglu et al, J Assisted Reprod Genet 2015).
Accettiamo I'eventualita che il ciclo di trattamerpossa essere sospeso sia in caso di difficolt@ecnenti la risposti
individuale alla terapia di preparazione endomigtréa se, prima o dopo I'inseminazione degli otipdisistema di coltura
dovesse essere ritenuto non affidabile. Conveniah®l’'esito dell’eventuale positivo concepimentmane estraneo dall
Vostra sfera di competenze e responsabilita, sicestera nella nostra libera e personale deterioineogni decisione sulla
gravidanza, quindi in particolare la scelta di rieoe alla diagnosi prenatale (amniocentesi, \@idesi, salvo altre) pe
escludere eventuali malformazioni fetali, anomaliemosomiche ed in genere malattie genetiche dsditu@o, ovvero |3
scelta di accettare la possibilita di queste evegie

S

1)

=

10. i rischi per la madre, accertati o possibili, quadidenziabili dalla letteratura scientifica:

Gravidanze extrauterine

La percentuale di gravidanze extrauterine riporiatatteratura € dell’1.3%-5.4% (Muller V. et @016 Gynecol Endocrinol
Rel. Ministero della Salute sulla PMA 2017); nellsistica Tecnobios Procreazione la percentuatd 2.8%. Tale patologia
richiede quasi sempre l'asportazione della salpinge

Complicanze al trasferimento intrauterino di eminiio

Per quanto non esistano casi riportati in letteeatunon € esclusa la possibilita di complicanzesttiivie derivanti dal
trasferimento intrauterino di embrioni.

11. irischi per il/i nascituro/i, accertati o possipguali evidenziabili dalla letteratura scientdic

La valutazione del rischio di anomalie, malformazjgatologie neonatali &€ molto difficile e presexliversi problemi qual
I'eta materna superiore rispetto alla media dellaofazione, la possibile presenza di fattori gerstocollegati alla sterilita, 13
valutazione di tali patologie che non € univocahe € sicuramente pil accurata e protratta nel temepdoambini nati dg
fecondazioni assistite; il dato & inoltre mal vahite perché il rischio di malformazioni neonatadilla popolazione varia, p
seconda delle casistiche, dall'1% al 6%. Allo statimale i bambini nati da tecniche di PMA preseatan lieve maggiore
rischio di anomalie congenite. Gli studi piu re¢eiievano che questo rischio, nel corso degli anende a diminuire
probabilmente per un generale miglioramento dedlenithe di laboratorio. Va inoltre segnalato chéambini nati
spontaneamente da coppie ipofertili presentano oqoel un aumentato rischio di anomalie congenitpasagonati a quell
concepiti da coppie normofertili. Le maggiori céisise riportano rischi che variano dal 5% al 6%ag@anati alla popolazion
che presenta un rischio variabile dal 4% al 4.4%kdhen S. et al Fertil Steril 2014, Bernsten Salddum Reprod Updat
2019). Le maggiori casistiche non riportano un antimedei casi di tumori maligni nei bambini nati tecniche di PMA
(Bernsten S. et al Hum Reprod Update 2019). Laiat@ del Ministero della Salute italiano del 201pbrta un’incidenza d
malformazioni sui nati vivi dello 0.7%. Nel nosteentro la percentuale di malformazioni neonatati lpetecnica applicat

(FIVET) nel periodo in oggetto ¢ stata dello 0.4%. T

(D

12. i rischi associati alle tecniche PMA di tipo etexgd e i provvedimenti presi per attenuarli conipalare riferimento agli
esami clinici cui € stato sottoposto il donatomglusa la visita di genetica medica, e ai relatest impiegati,
rappresentando che tali esami non possono garaintimodo assoluto, I'assenza di patologie peagcituro:
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| criteri principali nelle scelte di un donatorefddrice sono il buono stato di salute e l'assenzandmalie genetiche
all'interno della famiglia; questo deve essere mi&di attraverso una accurata anamnesi genetica.ddiste un metodo per
garantire in maniera assoluta che nessun ageettivofpossa essere trasmesso con l'inseminazimme@nazione di gameti.
Comunque, le linee guida contenute nel “Documentie problematiche relative alla fecondazione dtaya a seguito della
sentenza della Corte Costituzionale n. 162/2014ihf€renza delle Regioni e delle Province autonoeiel®/2014) applicate
in questo centro, combinate con adeguata anamnéesausione di soggetti ad alto rischio per HIValre malattie
sessualmente trasmissibili, possono significativameidurre tali rischi.

Anonimato

L’identita del/la donatore/trice non sara resa nataoi riceventi e agli eventuali nostri figli chesceranno da questo
programma di donazione di gameti. Siamo pienamesrisapevoli che non abbiamo alcun diritto a conteste come d'altrg
canto la/il donatrice/tore non conoscera, né haradtiritto a conoscere, la nostra identita.

Numero di donazioni

Siamo stati informati che, al fine di rendere statamente trascurabile I'eventualitd che possamerea luogo
inconsapevolmente rapporti sessuali tra consaniguigameti di un/a medesimo/a donatore/trice nosspno determinare piu
di dieci nascite. Tale limite pud essere derogatbusivamente nei casi in cui una coppia, che appiavuto un figlio tramite
procreazione medicalmente assistita di tipo etgmlintenda nuovamente sottoporsi a tale pratitizaz#ndo i gameti del/lg
medesimo/a donatore/trice, qualora disponibili.

Scelta delle caratteristiche fenotipiche della divica

Siamo stati informati che, al fine di evitare ilitigne selezioni eugenetiche, non ci & consentitegBere particolari
caratteristiche fenotipiche del/la donatore/tride;Vostro Centro tuttavia si fara carico di assamgr una ragionevol
compatibilita delle principali caratteristiche feipiche del/la donatore/trice con le nostre.

117

13. 'impegno di comunicare al centro, in caso di asoes tecniche di PMA di tipo eterologo, eventualigbogie insorte,
anche a distanza di tempo, nella donna, nel nascitunel nato, e di cui & ragionevole ipotizzareptesenza
antecedentemente alla donazione:

O

Siamo consapevoli che verranno utilizzati esclusieate gameti provenienti da istituti, banche o rcetitessuti che operan
in conformita alla vigente normativa nazionale emslopea e di quanto disposto dal capo Il del D.M.oft@bre 2012, che
regolamenta I'importazione e I'esportazione di gireé embrioni, e dall'art. 1, comma 298, dellage@3 dicembre 2014 1.
190, che istituisce il “Registro nazionale dei doniadi cellule riproduttive a scopi di procreazéomedicalmente assistita g
tipo eterologo” ai fini della tutela della salutetdtti i soggetti coinvolti nel percorso. Il Ceatdi Procreazione Assistita &
tenuto a comunicare all’autorita regionale e al tEeMNazionale Trapianti tutte le informazioni displi attinenti alle
presunte reazioni avverse gravi, ai sensi delllrtdel D. Lgs. n. 191/2007 e degli articoli 10ledkl D. Lgs. n. 16/2010.

154

14. la possibilita che il nato da fecondazione di tgterologo, una volta adulto, possa essere oggettioagnnesi medica
inappropriata, se non a conoscenza delle modaltprdprio concepimento;

15. la volontarieta e gratuita della donazione di ganaétsensi dell’articolo 12 del decreto legislati® novembre 2007,
n. 191, nonché la non rivelabilita dell'identital dedei riceventi al donatore o alla sua famigligi@eversa, ai sensi
dell'articolo 14, comma 3, del medesimo decretdslagjvo:

16.

Decreto legislativo n. 191/2007

Art.12 Principi della donazione di tessuti e cellud

1. La donazione di tessuti e cellule & volontarggatuita. [...]
Art.14 Protezione dei dati e tutela della riservateza

[...]

3. Nel rispetto delle disposizioni vigenti in magen’identita del o dei riceventi non é rivelatad@natore o alla sua famigliaje
viceversa.[...]

17. i possibili effetti psicologici per i singoli ricadenti, per la coppia e per il nato, conseguetitipglicazione della
tecnica, con particolare riguardo alle specificigdle tecniche di PMA di tipo eterologo:

La maggior parte delle coppie riesce a far frort@ eondizione di infertilita con le proprie ris@rsna c'é chi, in qualche
momento del percorso terapeutico, soprattutto dtipfioarsi degli insuccessi, ha necessita di wrt@psicologico.
La consapevolezza dell'infertilita, sia nella domm nell'uomo, & accompagnata da una sofferennéiventhe si esprime
prepotentemente sul piano delle relazioni: reldazadkinterno della coppia, con le famiglie di arg, relazioni della donn
con le altre donne, relazioni della coppia nell'@mpiu vasto del gruppo sociale.

La consultazione psicologica pu0 aiutare a far gemer questa sofferenza per elaborarla e conterfi@viarendo I'espression
delle emozioni e delle cause dell'ansia.

15

D
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La competenza dello psicologo pud sostenere il rootd sulle motivazioni di entrambi i componenti ¢appia ad
intraprendere e a proseguire il percorso terapagultielaborazione del lutto” legato agli insucdessud aiutare la coppia fa
fare bilanci corretti ed evitare i pericoli delkanimento terapeutico.

Per quanto riguarda le preoccupazioni rispettorablemi psicologici che i bambini concepiti conidta della medicing
possono incontrare la letteratura scientifica ésdiv

Alcuni autori sostengono che i nati potrebbero mrare difficoltd psicologiche collegate con |'edaéizione del fatto che il
loro concepimento e stato "aiutato" dalla medicaitij autori invece dichiarano che l'unica diffieza apprezzabile che si nata
in questi bambini deriva dalla preoccupazione éadelia attraverso la quale sono passati i loragen

Si tratta di bambini molto seguiti, che vengono toolfati dai medici in misura maggiore rispetto lzambini concepiti
spontaneamente.

I numerosi lavori pubblicati concordano sul fatteedo sviluppo cognitivo e neuropsicologico dei bam nati da PMA sid
sovrapponibile a quello riscontrato nella popolaeidBerry KZ et al. Am J Obstet Gynecol 2013; Hartet al Hum Reprod
Update 2013; Xing LF et al J Zhejiang Univ Sci BL20Klausen T et Al Eur Clied Adolesc Psychiatryl 2D
Opinioni difformi vengono invece riportate circanipatto della “rivelazione del segreto” sulla stouh familiare ovvero sulla
serenita dell'intero nucleo in relazione al fatteedl nascituro sia messo a conoscenza della prapigine biologica: quest
aspetto potra essere approfondito nel corso deflautenza psicologica (Blake L. et al. Hum Reprodl4 llioi E. et al J Chil
Psichol Psichiatry 2017). Siamo consapevoli chegwél Centro e disponibile un supporto psicologicoessibile in qualsiasi
fase del trattamento.

O

1574

Alla luce di questo dichiariamo che ci & stata psip la consulenza con la psicologa del centahes dopo attent
valutazione abbiamo deciso di

O accettare la consulenza

O rifiutare la consulenza

17. la possibilita di crioconservazione dei gameti nhdse femminili per successivi trattamenti di fewtazione assistita,
ed, eventualmente, anche al fine della donazionéependazione di tipo eterologo;

Si rimanda agli specifici moduli di consenso infatmper la crioconservazione dei gameti maschéneminili.

18. la possibilita di revoca del consenso da parteideiedenti fino al momento della fecondazione 'delilo:

La volonta di entrambi i soggetti di accedere #fleniche di procreazione medicalmente assistitgptessa per iscrittp
congiuntamente al medico responsabile della stajtsecondo modalita definite con decreto dei rmirdgella giustizia e della
salute, adottato ai sensi dell'articolo 17, commaléla legge 23 agosto 1988, n. 400, entro trel ok data di entrata in
vigore della presente legge. Tra la manifestazid®il volonta e I'applicazione della tecnica deveiicorrere un termine non
inferiore a sette giorni. La volonta pud esser@ceta da ciascuno dei soggetti indicati dal preseatmma fino al momentp
della fecondazione dell’ovulo.

19. la possibilita, da parte del medico responsabiléadsruttura di non procedere alla procreazionalio@mente
assistita esclusivamente per motivi di ordine medianitario, motivata in forma scritta:

Legge n. 40/2004

Articolo 6. (Consenso informato)
[...]

4. Fatti salvi i requisiti previsti dalla presemégge, il medico responsabile della struttura pedidere di non procedere alla
procreazione medicalmente assistita, esclusivamagtenotivi di ordinare medico-sanitario. In tahse deve fornire alla
coppia motivazione scritta di tale decisione.

20. i limiti all’applicazione delle tecniche sugli enidni, di cui all’articolo 14 della legge 19 febboa2004, n 40:

Legge n. 40/2004

Articolo 14. (limiti dell’applicazione delle tecniche sugli embrioni), come modificato dalla sentenzalella Corte
Costituzionale n. 151/2009

1. E’ vietata la crioconservazione e la soppressatirembrioni, fermo restando quanto previsto deligie 22 maggio 1978, n.
194.

2. Le tecniche di produzione degli embrioni, tenctamito dell’evoluzione tecnico-scientifica e di gt@previsto dall’articolo
7, comma 3, non devono creare un numero di embsigrériore a quello strettamente necessario adghiao 8@ contemporanep
impianto, comunque non superiore a tre.
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3. Qualora il trasferimento nell’'utero degli emimioon risulti possibile per grave e documentatasaadi forza maggiore
relativa allo stato di salute della donna non pdéite al momento della fecondazione & conserditarioconservazione ded|
embrioni stessi fino alla data del trasferimentorehlizzare non appena possibile.
4. Ai fini della presente legge sulla procreazianedicalmente assistita € vietata la riduzione eonlate di gravidanze
plurime, salvo nei casi previsti della legge 22 giad 978, n.194.

5. | soggetti di cui all’articolo 5 sono informatil numero e, su loro richiesta, sullo stato diteatiegli embrioni prodotti e d
trasferire nell'utero.

6. La violazione di uno dei divieti e degli obbligh cui ai commi precedenti & punita con la renos fino a tre anni e con la
multa da 50.000 a 150.000 euro.
7. E’ disposta la sospensione fino ad un annoatatcizio professionale nei confronti dell’'esereama professione sanitaria
condannato per uno dei reati di cui al presentecéwt

8. E’ consentita la crioconservazione dei gametichide e femminile, previo consenso informato étecr
9. la violazione della disposizione di cui al comB& punita con la sanzione amministrativa pecimida 5.000 a 50.00D
euro.

D

21. la possibilita di crioconservazione degli embrioei casi conformi a quanto disposto dall’'articolb della legge n.
40 del 2004 e dalla sentenza della Corte Costitaté n. 151 del 2009; a tal fine, siamo stati rimfati che le
tecniche di produzione degli embrioni non devonmeape un numero di embrioni superiore a quellottaimente
necessario alla procreazione, e che il trasferimmelegli embrioni cosi creati deve essere effattusin appena
possibile, senza pregiudizio della salute dellando Ci & stato altresi illustrato il rischio diodurre embrioni
soprannumerari, con la conseguenza di destinaé queccedenza alla crioconservazione;

22. numero ovociti donati e costi economici totali @ariti dalla procedura:

Siamo stati informati che la percentuale di sopravza degli ovociti congelati allo scongelamentdi &irca '80% e che
degli ovociti sopravvissulti si fertilizza mediamenina percentuale variabile fra il 50% e il 70%.

O Trattamento base

Garanzia di almeno un transfer allo stadio di boleisti (in assenza di fattore maschile e/o fatgeeetico) Euro 7.500,00 da
corrispondersi mediante acconto di Euro 3.500,08valo della procedura per dare corso alla ricedegli ovociti e saldo d
Euro 4.000,00 il giorno dell'inseminazione deglbaiti;

Eventuale transfer embrionario successivo al parma un costo di Euro 1.750,00.

In caso di differimento del transfer sara da noiudo I'importo di Euro 150,00 per la devitrificazie degli embrioni

Firma del signore Fietla signora

Q Trattamento plus

Garanzia di un secondo transfer allo stadio dstokisti in caso di fallimento del primo (in aszemli fattore maschile e/
fattore genetico) Euro 9.000,00 da corrispondeksiiante acconto di Euro 4.500,00 all’avvio dellagedura per dare corso
alla ricerca degli ovociti e saldo di Euro 4.500il0§iorno dell'inseminazione degli ovociti;

O

Eventuale transfer embrionario successivo al parra un costo di Euro 1.750,00

In caso di differimento del transfer sara da noiudo I'importo di Euro 150,00 per la devitrificazie degli embrioni

Firma del signore Fietla signora

O Trattamento di ovodonazione + screening aneuploidie

Il costo della procedura € di Euro 11.350,00 daigmondersi mediante acconto di Euro 4.500,00ll@della procedura pe
dare corso alla ricerca degli ovociti e saldo dide8.850,00 il giorno dell'inseminazione degli oitoc

Garanzia di almeno un transfer di un embrione stfdio di blastocisti (in assenza di fattore mdsckévero e/o fattore
genetico); il costo include I'analisi fino a 2 Wasisti. Ogni blastocisti aggiuntiva da analizzavea un costo di Euro 400,00.

=

v
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Eventuale transfer embrionario successivo al panra un costo di Euro 1.750, 00.

Firma del signore Fietla signora

* in aggiunta al costo della procedura sara a nastrioo il costo dei farmaci non prescrivibili aicardel SSN;

* in caso di interruzione del trattamento per nostlanta, per motivi di salute o altro, sara da dovuto il solo importo
dell'acconto di cui sopra anziché l'intero impaodigl trattamento;

= qualora il trattamento dovesse concludersi senzm@te alcuna gravidanza restera fermo il Vostritt@iai compensi
sopra indicati che ci impegnamo in via solidaleeaispondervi.

Quanto sopra considerato, si esprime consapevoéméntpropria volonta di accedere alla tecnica dbcpmazione
medicalmente assistita proposta che verra applicaigprima di sette giorni dal rilascio della presedichiarazione.

Data

Firma del Signore

Firma della Signora

*% * *k%k * *% * *% * *% * * *% * *% * *%k%k * *% * *%k%k

Nel confermare le firme e la provenienza da noiptesente documento che Vi abbiamo trasmesso xia faezzo posta,
confermiamo altresi che dalla data del documemm &d oggi le nostre volonta sono rimaste costagmégnferme nel senso
dichiarato.

Data

Firma del Signore

Firma della Signora

Il Medico
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Noi sottoscritti

sig.ra e sig.

in ottemperanza a quanto previsto dal comma ladel§ e dal comma 3 dell'art. 12 della Legge 4042Norme in materia di
procreazione medicalmente assistita" di seguitortpi:

Articolo 5.

(Requisiti soggettivi)

1. Fermo restando quanto stabilito dall’articoledmma 1, possono accedere alle tecniche di prdoreamedicalmente
assistita coppie di maggiorenni di sesso diversniugiate o conviventi, in eta potenzialmente fertdntrambi viventi.

Articolo 12.

(Divieti generali e sanzioni)

3. Per I'accertamento dei requisiti di cui al com2ndmedico si avvale di una dichiarazione softtittscdai soggetti
richiedenti. In caso di dichiarazioni mendaci gpléga I'articolo 76, commi 1 e 2, del testo unicelld disposizioni legislative
e regolamentari in materia di documentazione anstnativa, di cui al decreto del Presidente dellpublica 28 dicembre
2000, n. 445.
Nota: Il testo dell'art. 76, commi 1 e 2, del décrdel Presidente della Repubblica 28 dicembre 200845 é il seguente:
"1. Chiunque rilascia dichiarazioni mendaci, foratt falsi o ne fa uso nei casi previsti dal préseasto unico € punito ai
sensi del codice penale e delle leggi specialiatenia.

2. L'esibizione di un atto contenente dati nonrpondenti a verita equivale ad uso di atto fdlso.

dichiariamo di essere entrambi maggiorenni, di sessdiverso, coniugati o conviventi e in eta poteniaente fertile

Data

Firma

Firma
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CARATTERISTICHE DELLA COPPIA

Extra Omnes - Medicina e salute riproduttiva
Via Gallinelli, 8
47841 Cattolica RN

UOMO DONNA
NOME E COGNOME
o CAUCASICO o CAUCASICO
o AFRO o AFRO
o LATINO FENOTIPO o LATINO
o0 ORIENTALE o0 ORIENTALE
o ALTRO: o ALTRO:
GRUPPO SANGUIGNO e
RH
ALTEZZA (cm)
PESO (Kg)
o BIONDI COLORE CAPELLI o BIONDI
o ROSSI o ROSSI
o NERI o NERI
o CASTANI o CASTANI
o LISCI TIPO DI CAPELLI o LISCI
o RICCI o RICCI
o ONDULATI o ONDULATI
o0 AZZURRI o0 AZZURRI
o VERDI o VERDI
o NER COLORE OCCHI o NER
o MARRONI o MARRONI
o GRIGI o GRIGI
o CHIARA CARNAGIONE o CHIARA
0o SCURA 0o SCURA
o OLIVASTRA o OLIVASTRA
0 ALTRO: 0 ALTRO:
o ROBUSTA CORPORATURA o ROBUSTA
o NORMALE o NORMALE
o ESILE o ESILE
Medico di riferimento:

Data

Firma del Signore

Firma della Signora

Al termine della compilazione il presente modulo deve essere inviato

all'indirizzo email eterologa@extra-omnes.it o via fax al numero 0541955962
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Infezioni da Virus Zika — Misure di prevenzione e ontrollo

Sintesi delle raccomandazioni per le donne in gi@vza, le donne in eta fertile, e i loro partnee ch
intendono recarsi o ritornano da aree in cui edrs@ trasmissione del virus Zika o in aree in eui |
circolazione del virus Zika é stata storicamentmatata.

POPOLAZIONE TARGET

RACCOMANDAZIONI

Donne in gravidanza

- Prima di iniziare il viaggio, dovrebbero constdtd medico per valutare il
rischio individuale e valutare la possibilita disticipare i viaggi hon
essenziali in aree infette.

- Durante il viaggio, seguire strettamente le meguer prevenire le punture dj
zanzara.

- Praticare I'astinenza sessuale o avere rappssiusli protetti per tutta la
durata della gravidanza.

- Al ritorno dal viaggio, informare il medico deilaggio in aree con infezione
in corso da virus Zika e rivolgersi subito al medée si sviluppano sintomi
compatibili con l'infezione da virus Zika.

Partner di donne in
gravidanza

- Al ritorno dal viaggio, praticare I'astinenza seale o avere rapporti sessua

protetti per tutta la durata della gravidanza.

- Rivolgersi subito al medico se si sviluppanoaimtcompatibili con
l'infezione da virus Zika e informarlo della possbesposizione all'infezione
durante il viaggio.

Donne in eta fertile o donne
che stanno prendendo in
considerazione una
gravidanza

- Prima del viaggio, consultare il medico per reevinformazioni sui
possibili effetti dell'infezione da virus Zika duree la gravidanza e sul feto, $
come prevenire le punture di zanzara e la trasamegper via sessuale, in
modo da poter scegliere consapevolmente se eilimyrcepimento durante il
viaggio e per i due mesi successivi al ritorno aca

Partner di donne in eta fertile
o di donne che stanno
prendendo in considerazione
una gravidanza

- | partner sessuali maschili che tornano da aregiie in corso trasmissione
del virus Zika dovrebbero avere rapporti sessualigiti o praticare

I'astinenza sessuale almeno per tre mesi dopantialpossibile esposizione a
virus Zika,

- Eventualmente, a richiesta dell’interessato teféee il test per virus Zika
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Possibilita di crioconservazione degli embrioni necasi conformi a quanto disposto dall’articolo 14 dlla
legge n. 40 del 2004 e dalla sentenza della Cortediituzionale n. 151 del 2009

Noi sottoscritti

sig. nato il a ( )
sig.ra nata il a ( )
premesso che il/l®ott./Dott.ssa ci_ha informato che si dovra produrre un numer@mbrioni

ritenuto essere strettamente necessario a conedbtisultato utile nel caso concreto. Questataceiene effettuata a tutela
delle esigenze di procreazione e del diritto aldute della donna. In deroga al principio generdledivieto di
crioconservazione, dovranno essere crioconsenfiagvgntuali embrioni soprannumerari ove il lorasferimento risulti
contrario o alle esigenze di procreazione (gia egugo il risultato utile) e/o all'interesse allalgte del paziente (pericolo di
gravidanze plurime).Siamo a conoscenza dell'obhbiigrasferimento degli embrioni congelati da dffate nel minor tempo
possibile, senza pregiudizio della salute dellangon

Siamo a conoscenza che il consenso alla PMA nonepsére revocato e la donna puo richiedere l'intpidell’embrione
anche se il partner sia deceduto (Cass. 15/05/18000) ovvero sia cessato il loro rapporto ( E@bst, n. 161/2023)

Consapevoli di quanto sopra
3 acconsentiamo all'inseminazione di un numero @icitv ritenuto adeguato dall’equipe medico-biolagite! centro.
3 non acconsentiamo all'inseminazione di un numévdciti ritenuto adeguato dall’equipe medico-bigica del centro .

Qualora i risultati di laboratorio fossero congruij € stata prospettata e spiegata esaustivarigmtiesi di mantenere gli
embrioni in coltura fino allo stadio di blastocjstonsapevoli che il trasferimento degli embrionjusto stadio di sviluppo, se
da un lato consente di ottenere una percentuatepianto maggiore e riduce la probabilita di grarida gemellare, dall'altro
pud condurre al mancato trasferimento nel casouinnessun embrione si sviluppi fino allo stadio Wdastocisti. La
sopravvivenza degli stessi allo scongelamento priés®stro Centro, varia dal 97 al 98,8% a secahelip stato di sviluppo
(3°05° giornata di coltura) (Eshre Special Inter@sbup of Embryology and Alpha Scientists in Ripwotive Medicine.
Repord Biomed Online, 2017)

A tal proposito:
3 acconsentiamo a che gli embrioni vengano mantémabltura.
3 non acconsentiamo a che gli embrioni vengano matite coltura.

In relazione al destino di tali suddetti embrioovisannumerari, siamo a conoscenza che l'art. 14 Hefyge 40/2004 ne vieta
la soppressione e che la crioconservazione € tagdédle norme contenute nel decreto del Ministiata Salute del 4 agosto
2004 qui di seguito riportate:

Art. 1.

1. Ai fini dellart. 17, comma 3, della legge 19 fehior 2004, n. 40, concernente norme in materia dcn@azione
medicalmente assistita, con il presente decreitedsiiduano due diverse tipologie di embrioni ceoservati: embrioni
che sono in attesa di un futuro impianto; embrjmatii quali sia stato accertato lo stato di abbando

2. Lo stato di abbandono di un embrione € accertater#icarsi di una delle seguenti condizioni:

a. il centro che effettua tecniche di procreazione ic@thente assistita acquisisce la rinuncia scaltttuturo impianto
degli embrioni crioconservati da parte della copgigenitori o della singola donna (nel caso di Botb prodotti
prima della normativa attuale con seme di donatdreassenza di partner maschile);

b. il centro che effettua tecniche di procreazione inathente assistita documenta i ripetuti tentaéseqguiti, per
almeno un anno, di ricontattare la coppia o la dodme ha disposto la crioconservazione degli embramlo nel
caso di reale, documentata impossibilita’ a ricieae la coppia, I'embrione potra essere defirdtme abbandonato.

Viene conferito al centro I'incarico di custodirem@ntenere presso di s€ o presso una parte tet@azaata a tal fine dal
Ministero della Salute di cui eventualmente il cergotrebbe avvalersi ai sensi del ART 21 e 24ratedegislativo 191/2007
il materiale crioconservato e tutta la documentagisanitaria relativa.

Per quanto attiene alla regolazione economica,sktati informati e conveniamo su quanto segue:
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e nessun onere ci sara addebitato per il congelaneetgattivita di conservazione e custodia deglbeomi per il primo
anno successivo alla fecondazione e/o alla grazaaral parto .

e qualora al termine di tale periodo gli embrionireivassero ancora conservati presso la Vostratigtaytci impegnamo
sin d'ora a corrispondervi un importo di Euro 61 base annua proporzionato al numero di mesidrai da quel
momento fino alla cessazione della conservaziondgeenuto trasferimento degli embrioni ovvemdfiall'abbandono
degli embrioni da parte nostra mediante rinuncidtacsecondo quanto previsto alla lettera a) con2rdell'art.1 del
decreto sopracitato.

< il corrispettivo della singola prestazione di scelagnento e trasferimento embrioni € pari a Euré6@,d0.

* Nel caso in cui decidessimo di interrompere il @b di conservazione e custodia degli embrionigaetarli in un altro
centro, verra a noi fatturato un importo di Eurdd2Euro duecentoventi/00) per prestazione speti@isnedico-
biologica di preparazione e predisposizione di nitebiologico da ritirare.

Nel medesimo incontro ci & stata prospettata atecpessibilita di crioconservare eventuali ovosi@prannumerari, ci & stata
esaustivamente illustrata la tecnica e le poskihili successo che ne derivano. A tal propositoiragmo la nostra volonta
di:

3 congelare gli ovociti soprannumerari, opzionelpeaquale firmeremo un relativo consenso informato

3 non congelare gli ovociti soprannumerari

Data

Firma del Signore Firma della Signora

Firma del Medico
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