 DICHIARAZIONE DI CONSENSO INFORMATO PER L’ESECUZIONE DI UN TRATTAMENTO FIVET/ICSI PRESSO

LIVET, Centro Italo-Svedese per la riproduzione assistita

Via Tiziano 3 – 10126 Torino(
Ai sensi della legge 19 febbraio 2004, n. 40

Il seguente consenso riporta i rischi che corre chi si sottopone ad un trattamento FIVET/ICSI. Alcuni di questi rischi sono presenti in tutte le pazienti, altri sono propri di particolari categorie di pazienti (es. le donne giovani con ovaio micropolicistico), tuttavia nella descrizione che segue non si fanno distinzioni perché e’ comunque teoricamente possibile il verificarsi di un evento avverso in qualunque paziente, anche nei soggetti a priori ritenuti a basso rischio.

E’ di fondamentale importanza capire quanto descritto in queste pagine, e non limitarsi a firmare qualcosa che non si e’ compreso. I medici del Centro sono disponibili per qualunque spiegazione supplementare.

Noi sottoscritti
_______________________nato il__________a_________________




_______________________nata il__________a_________________

Dichiariamo di essere



legalmente coniugati








stabilmente conviventi

Accettiamo di essere sottoposti a un ciclo di

 FIVET

ICSI

dichiariamo di avere preliminarmente effettuato uno/più colloqui con il Dott.____________________________________________________________________

della struttura sopra indicata nel corso del/i quale/i siamo stati informati, in modo chiaro ed esaustivo, in merito ai seguenti punti:

· possono accedere a tali tecniche coppie di maggiorenni di sesso diverso, coniugate o conviventi, in età potenzialmente fertile, entrambi viventi

· nessuna tecnica di concepimento assistito garantisce la gravidanza e non esistono metodi sicuri per predire la probabilità di ottenere una gravidanza mediante concepimento assistito 

· qualunque tecnica di concepimento assistito viene effettuata conformemente alle disposizioni della Legge n.40/2004 ed in particolare siamo stati edotti su quanto segue:

1. possibilità di ricorrere a procedure di adozione o di affidamento ai sensi della L. 4 maggio 1983, n.184, e successive modificazioni, come alternativa alla procreazione medicalmente assistita.

2. conseguenze giuridiche della procreazione medicalmente assistita per la donna, per l’uomo e per il nascituro di cui agli articoli 8,9 e 12 comma 3 della L. 40/2004 di seguito descritti:

ART. 8.(Stato giuridico del nato).
1. I nati a seguito dell'applicazione delle tecniche di procreazione medicalmente assistita hanno lo stato di figli legittimi o di figli riconosciuti della coppia che ha espresso la volontà di ricorrere alle tecniche medesime ai sensi dell'articolo 6.

ART. 9.(Divieto del disconoscimento della paternità e dell'anonimato della madre).
1. Qualora si ricorra a tecniche di procreazione medicalmente assistita di tipo eterologo in violazione del divieto di cui all'articolo 4, comma 3, il coniuge o il convivente il cui consenso è ricavabile da atti concludenti non può esercitare l'azione di disconoscimento della paternità nei casi previsti dall'articolo 235, primo comma, numeri 1) e 2), del codice civile, né l'impugnazione di cui all'articolo 263 dello stesso codice.

2. La madre del nato a seguito dell'applicazione di tecniche di procreazione medicalmente assistita non può dichiarare la volontà di non essere nominata, ai sensi dell'articolo 30, comma 1, del regolamento di cui al decreto del Presidente della Repubblica 3 novembre 2000, n. 396.

3. In caso di applicazione di tecniche di tipo eterologo in violazione del divieto di cui all'articolo 4, comma 3, il donatore di gameti non acquisisce alcuna relazione giuridica parentale con il nato e non può far valere nei suoi confronti alcun diritto né essere titolare di obblighi.

ART. 12.(Divieti generali e sanzioni).
3. Per l'accertamento dei requisiti di cui al comma 2 il medico si avvale di una dichiarazione sottoscritta dai soggetti richiedenti. In caso di dichiarazioni mendaci si applica l'articolo 76, commi 1 e 2, del testo unico delle disposizioni legislative e regolamentari in materia di documentazione amministrativa, di cui al decreto del Presidente della Repubblica 28 dicembre 2000, n. 445.

3. Possibilità di revoca del consenso da parte di ciascuno dei soggetti della coppia richiedente, fino al momento della fecondazione dell’ovulo di cui all’articolo 6, comma 3 della L.40/2004 di seguito descritto:

La volontà di entrambi i soggetti di accedere alle tecniche di procreazione medicalmente assistita è espressa per iscritto congiuntamente al medico responsabile della struttura, secondo modalità definite con decreto dei Ministri della giustizia e della salute, adottato ai sensi dell'articolo 17, comma 3, della legge 23 agosto 1988, n. 400, entro tre mesi dalla data di entrata in vigore della presente legge. Tra la manifestazione della volontà e l'applicazione della tecnica deve intercorrere un termine non inferiore a sette giorni. La volontà può essere revocata da ciascuno dei soggetti indicati dal presente comma fino al momento della fecondazione dell'ovulo.

4. Possibile decisione del medico responsabile della struttura di non procedere alla procreazione medicalmente assistita di cui all’ART. 6, comma 4, L. 40/2004 di seguito descritto:

Fatti salvi i requisiti previsti dalla presente legge, il medico responsabile della struttura può decidere di non procedere alla procreazione medicalmente assistita, esclusivamente per motivi di ordine medico-sanitario. In tale caso deve fornire alla coppia motivazione scritta di tale decisione. 

Qualunque trattamento di concepimento assistito può venire annullato in qualsiasi momento se a giudizio dei medici del Centro esistono condizioni di rischio per la paziente inaccettabilmente elevate (es. per alta probabilita’ di iperstimolazione ovarica) o c’e’ evidenza dell’impossibilita’ ad effettuare il trattamento stesso (es. per mancata risposta ovarica alla stimolazione).

5. Illustrazione della tecnica FIVET/ICSI (per informazioni più dettagliate consultare la brochure informativa precedentemente fornita):

Un trattamento FIVET/ICSI si compone dei seguenti punti:

· Induzione di un’ ovulazione multipla.

Ciò si ottiene per mezzo di un trattamento ormonale della durata di circa 2-4 settimane: inizialmente si impiega una sostanza (GnRh-Analogo) che sopprime temporaneamente e reversibilmente la secrezione ipofisaria della paziente, successivamente viene somministrato un ormone (FSH), per via iniettiva, che stimola la crescita dei follicoli ovarici contenenti gli ovociti. La crescita dei follicoli viene controllata mediante l’ecografia transvaginale e i livelli ormonali (estradiolo) della paziente per mezzo di un prelievo di sangue. In media questi controlli sono ripetuti tre-quattro volte durante il ciclo di stimolazione. Quando la maturazione follicolare raggiunge il livello desiderato, la paziente riceve l’iniezione di una terza sostanza (hCG) che induce la maturazione finale degli ovociti.

· Prelievo degli ovociti.

Gli ovociti vengono prelevati circa 36-37 ore dopo l’iniezione di hCG.  Sotto controllo ecografico, per via transvaginale, ogni follicolo viene punto con un ago e l’ovocita viene aspirato. L’intervento è ambulatoriale, ha una durata di circa 10-30 minuti e si svolge in anestesia locale o sedazione. 

· Preparazione del seme e degli ovociti.
La stessa mattina del prelievo degli ovociti il partner procura un campione del suo seme, il quale viene adeguatamente preparato per la successiva fecondazione in vitro degli ovociti. 

· Fecondazione degli ovociti.

Nel caso di una FIVET, ovociti e spermatozoi vengono posti insieme in un terreno di coltura in incubatore e in questo ambiente controllato rimangono diverse ore. Nel caso di una ICSI, uno spermatozoo viene iniettatto in ciascun ovocita mediante un microago. Il giorno seguente gli ovociti vengono esaminati al microscopio per valutare l’avvenuta fertilizzazione. Gli ovociti fertilizzati vengono conservati per un altro giorno in ambiente idoneo (incubatore), affinchè  inizi la divisione cellulare. Quando gli ovociti fertilizzati iniziano a dividersi essi vengono definiti embrioni.

- Posizionamento in utero degli embrioni.
Da uno a tre embrioni vengono posizionati in utero. Questa procedura, che avviene circa 48-72 ore dopo il prelievo degli ovociti, è rapida e non dolorosa. Mediante un piccolo catetere di plastica flessibile gli embrioni vengono iniettati all’interno della cavità uterina. Nelle due settimane successive la paziente assume del Progesterone.

6. Problemi bioetici connessi all’utilizzo della tecnica:

La tecnica FIVET/ICSI prevede la fecondazione extracorporea, cioè l’incontro dei gameti femminili e maschili in vitro, in ambiente artificiale controllato. Non tutti gli embrioni che si ottengono in vitro hanno potenzialità evolutive e alcuni di essi possono non impiantarsi dopo trasferimento in utero o esitare in aborto spontaneo. Gli embrioni sono tutelati ai sensi degli ART. 13 e 14 della L.40/2004.
7. Possibili effetti collaterali sanitari conseguenti all’applicazione della tecnica:

I farmaci utilizzati per l’induzione dell’ovulazione (Clomifene Citrato, GnRH-analoghi, Gonadotropine, Progesterone, etc.) possono provocare la comparsa di effetti indesiderati quali irritabilità, vampate di calore, cefalea, senso di nausea, vertigine, spossatezza, senso di tensione addominale, ritenzione idrica, algie pelviche, sanguinamenti uterini anomali. In presenza di alcune patologie (es. tumori ormono-sensibili, difetti della coagulazione del sangue, endometriosi) l’assunzione di tali farmaci può aggravare il quadro clinico di base e potrà in alcuni casi essere sospesa a discrezione dei medici del Centro. Non e’ stato sinora accertato un aumentato rischio di tumori mammari, uterini, ovarici o in altre sedi del corpo nelle pazienti che si sottopongono ad una o piu’ FIVET/ICSI. Esiste tuttavia la necessità di raccogliere un maggior numero di dati per giungere a conclusioni definitive, ed in particolare di prolungare l’osservazione nel tempo delle pazienti, fino ad eta’ avanzata (oggi le pazienti che per prime hanno effettuato una FIVET negli anni ’80 hanno al massimo 50-55 anni).

8. Possibili effetti psicologici conseguenti all’applicazione della tecnica:

La medicalizzazione dell’atto riproduttivo e l’esecuzione di trattamenti complessi e di lunga durata possono indurre situazioni di stress e di disagio psicologico in entrambi i partner ed influire sulla relazione affettiva e sessuale della coppia. In caso di fallimento dei trattamenti FIVET/ICSI possono comparire reazioni depressive gravi, che in soggetti predisposti possono diventare croniche e necessitare di trattamento antidepressivo anche prolungato. Lo sviluppo psico-affettivo dei bambini nati a seguito di tecniche di fecondazione assistita non sembra differire rispetto ai bambini nati da concepimento spontaneo. In rapporto ai complessi significati personali e di coppia che un concepimento assistito puo’ avere, il Centro mette a disposizione, su richiesta della coppia, la consulenza di un’ equipe di psicologi.

9. Probabilità di successo della tecnica:

Le percentuali riportate di seguito si riferiscono ai risultati ottenuti presso il Centro Livet nell’anno 2007 e indicano la probabilità di gravidanza per prelievo ovocitario e per trasferimento embrionario, differenziate per età della donna al momento del trattamento e per tipo di tecnica applicata.  

LIVET 2007

Totale
≤34
35-40
>40








TOTALE
OPU
369
109
201
59


ET
313
99
173
41


Gravidanze*
81
29
49
3


% PR/OPU
22%
27%
24%
5%


% PR/ET
26%
29%
28%
7%








IVF
OPU
84
28
49
7


ET
71
24
41
6


Gravidanze*
22
8
14
0


% PR/OPU
26%
28%
28%
0%


% PR/ET
31%
33%
34%
0%








ICSI
OPU
285
81
152
52


ET
242
75
132
35


Gravidanze*
59
21
35
3


% PR/OPU
21%
26%
23%
6%


% PR/ET
24%
28%
26%
9%

(*) Definizione WHO della gravidanza: visualizzazione ecografia del sacco gestazionale (incluse ectopiche).

OPU = prelievo ovocitario; ET = transfer embrionario

Si riportano anche le percentuali di successo per il 2007 per il trasferimento di embrioni ottenuti da oociti criopreservati

LIVET 2007

Totale
≤34
35-40
>40








Oociti scongelati
n
71
32
35
4


ET
66
31
33
2


Gravidanze*
15
8
7
0


% PR/ET
23%
26%
21%
0%








% cumulativa/ OPU

26%
34%
28%
7%

Le percentuali di gravidanza riportate nell’ultimo censimento (anno 2000) dell’European IVF-monitoring programme (EIM), desunte da registri nazionali dei diversi paesi europei, sono le seguenti: 

Registro EU 2000
Totale Europa
Italia

IVF + ICSI



OPU
112 708
6061

ET
98 181
5235

Gravidanze*
27 876
1421

% PR/OPU
24,7%
23,4%

% PR/ET
28,4%
27,1%

In riferimento ai risultati attesi a seguito di trattamenti di fecondazione assistita, è inoltre importante sapere che:

· non esistono attualmente test sul liquido seminale in grado di garantire che gli spermatozoi (anche in pazienti normospermici) fertilizzino gli ovociti. Qualora si renda necessario, puo’ essere impiegata l’iniezione intracitoplasmatica degli spermatozoi (ICSI) allo scopo di avere maggiori probabilita’ di fertilizzazione.
· non esistono attualmente test in grado di garantire che gli ovociti prodotti da una paziente siano fertilizzabili e siano geneticamente e strutturalmente normali. Pazienti piu’ giovani hanno probabilita’ maggiori di produrre ovociti geneticamente e strutturalmente normali, pazienti meno giovani hanno maggior rischio di produrre ovociti anomali. 
· l’eventualita’ che nessuno degli ovociti utilizzati risulti fertilizzato al controllo che si effettua il giorno dopo il prelievo ovocitario e’ sempre possibile ed e’ imprevedibile: di questo i medici ed i biologi del Centro non possono essere ritenuti responsabili.
10. Possibili rischi per la donna derivanti dalla tecnica:

Nel trattamento della sterilità con le tecniche denominate FIVET e ICSI esistono i rischi qui descritti.  Siamo consapevoli che nel momento in cui firmeremo questo documento accetteremo di correre i rischi qui elencati :

· Gravidanza gemellare.

Tale rischio e’ proporzionato al numero di embrioni trasferiti in utero (salvo rarissimi casi di divisione embrionaria spontanea dopo il trasferimento). Su base statistica si calcola che in caso di gravidanza FIVET/ICSI la probabilità che questa sia bigemellare è pari a circa il 10-20% se si trasferiscono 2 embrioni, a circa il 20-30% se si trasferiscono 3 embrioni. Ciò è vero se gli embrioni sono tutti di ottima qualità e se la donna e’ di eta’ inferiore ai 40 anni; se tutti o alcuni degli embrioni sono di qualità imperfetta o la paziente supera i 40 anni la possibilità di una gravidanza bigemina diminuisce in proporzione. Il rischio di gravidanza trigemellare è vicino allo zero trasferendo due embrioni (in rarissimi casi un embrione può dividersi in due in utero), di circa il 7% trasferendo tre embrioni. Anche in questo caso conta la qualità degli embrioni e l’età della paziente (ad es. sopra i 40 anni le gravidanze trigemine sono rarissime). Le gravidanze gemellari sono gravate da una serie non indifferente di complicazioni in paragone a quelle singole (parto prematuro, iposviluppo fetale, diabete gestazionale, ipertensione gestazionale, ecc.), il cui rischio di insorgenza e’ ulteriormente accentuato nelle trigemine. Anche il rischio di anomalie fetali e’ superiore nelle gravidanze gemellari, indipendentemente da come avviene il concepimento.

Secondo le vigenti disposizioni di Legge e’ obbligatorio trasferire in utero tutti gli embrioni prodotti in un ciclo FIVET/ICSI, fino ad un massimo di tre.  La coppia ha diritto di essere informata sul numero e (per quanto tecnicamente possibile) sulla qualita’ degli embrioni da trasferire in utero. 

· Sindrome da iperstimolazione ovarica severa.

In questo caso si osservano: ingrossamento delle ovaie (fino a 15 cm di diametro, con numerose cisti funzionali), senso di gonfiore addominale, ritenzione idrica, versamento di liquidi in cavità addominale, versamento pleurico, alterazione degli elettroliti circolanti, ipercoagulabilità del sangue. Questa sindrome si manifesta in circa l’1-2% dei cicli FIVET/ICSI e richiede il ricovero in ospedale. Queste cisti ovariche sono di natura funzionale e non tumorale; salvo casi rarissimi in cui subentrano ulteriori complicazioni (es. la torsione della cisti) non vengono mai operate e regrediscono da sole nel giro di 7-30 giorni. La letteratura segnala rarissimi casi nei quali alla sindrome da iperstimolazione ovarica severa sono subentrate ulteriori complicazioni di natura tromboembolica, che in casi assolutamente sporadici (pochi casi in tutti il mondo) hanno comportato gravi compromissioni della salute fino al decesso.

Forme più modeste di iperstimolazione ovarica, non tali da comportare il ricovero, ma talora tali da richiedere riposo domiciliare, sono più frequenti, interessando circa il 20% dei cicli FIVET/ICSI. Un modico senso di tensione e gonfiore addominale durante la stimolazione farmacologia dell’ovaio e per due settimane dopo il transfer degli embrioni  e’ invece praticamente presente in tutte le pazienti.

L’iperstimolazione ovarica severa riguarda piu’ facilmente soggetti giovani e predisposti, ma non e’ escluso si verifichi anche in caso di pazienti non a rischio. Per prevenirla si effettua il monitoraggio ormonale ed ecografico dell’induzione farmacologia, che tuttavia non garantisce l’azzeramento del rischio.

Il ciclo di stimolazione ovarica per FIVET/ICSI potrà essere sospeso in qualunque momento senza preavviso qualora si riscontri una situazione di rischio di iperstimolazione ovarica o anche qualora, all’opposto, la risposta ai farmaci induttori dell’ovulazione sia ritenuta insufficiente.

· Gravidanza tubarica.

Nonostante nelle tecniche di fecondazione in vitro il passaggio tubarico dell’embrione, tipico della fecondazione naturale, non avvenga, il rischio di gravidanza extrauterina (in particolare tubarica), non è del tutto assente. E’ infatti possibile, in rarissimi casi (0.2% dei casi), che l’embrione posizionato in utero possa essere “aspirato” a livello tubarico e dare luogo ad una gravidanza ectopica.

· Aborto spontaneo.
E’ documentata una probabilità di aborto lievemente superiore nelle gravidanze FIVET/ICSI rispetto a quelle insorte spontaneamente (circa il 20-25% contro il 15-20% che si osserva in natura). Cio’ puo’ tuttavia essere in rapporto alla patologia di base che alcuni pazienti FIVET/ICSI presentano (es. la policistosi ovarica) o semplicemente all’eta’ piu’ avanzata dei pazienti rispetto alle coppie che concepiscono naturalmente, tutti fattori che predispongono all’aborto. La maggiore abortivita’ non dipende in questi casi dalla metodica FIVET/ICSI in se’, ma dal tipo di soggetti in cui essa viene praticata.

Altre complicazioni possibili, anche se rarissime, sono:

· Reazioni allergiche ai farmaci somministrati o ai terreni di coltura trasferiti in utero assieme agli embrioni. Uno shock anafilattico è imprevedibile, puo’ avvenire con qualunque farmaco e con qualunque sostanza chimica, e nei casi piu’ gravi e non trattati tempestivamente può essere mortale.

· Puntura accidentale di un grosso vaso sanguigno (vena iliaca, arteria iliaca, arteria uterina, ecc.) durante il prelievo degli ovociti, con conseguente emorragia che può richiedere ricovero ospedaliero urgente ed eventualmente l’intervento chirurgico laparotomico urgente. Esistono rarissimi casi mortali riportati dalla letteratura internazionale per puntura accidentale di grossi vasi addominali durante il prelievo degli ovociti per FIVET/ICSI.

· Infezione pelvica (peritonite pelvica) o l’appendicite conseguente alla puntura accidentale di un’ansa intestinale o dell’appendice, oppure alla contaminazione dell’ago, durante il prelievo degli ovociti. Anche questi casi sono assolutamente sporadici, ma possono comportare la necessita’ di intervento chirurgico addominale ed anche l’insorgenza a distanza di sindromi aderenziali pelviche.

· Il rischio di trasmissione di agenti virali patogeni (solo per l’uso di gonadotropine urinarie estrattive) non può essere totalmente escluso, pur non essendo stato riportato alcun caso di contaminazione virale associato all’uso di gonadotropine estratte da urine umane

11. Possibili rischi per il/i nascituro/i derivanti dalla tecnica:

Le tecniche di fecondazione in vitro non comportano alcun tipo di manipolazione genetica sugli embrioni. Come per i concepimenti spontanei, le gravidanze da fecondazione in vitro sono a rischio di anomalie genetiche e di malformazioni fetali. Esistono registri nazionali ed internazionali che monitorizzano l’incidenza di patologie fetali e neonatali sia nelle gravidanze spontanee e sia in quelle da fecondazione assistita. Gli studi che hanno valutato l’incidenza  di anomalie, malformazioni o patologie fetali e neonatali non forniscono dati univoci e definitivi. La valutazione del rischio di patologie fetali deve essere corretta per l’aumentata incidenza di gemellarità nelle gravidanze ottenute con tecniche di fecondazione in vitro, per l’età materna, mediamente più alta nelle coppie che si sottopongono alla procreazione assistita rispetto alla media delle gravidanze e direttamente correlata al rischio di aberrazioni cromosomiche, e per la presenza di  patologie parentali ereditarie associate alla sterilità. 

I dati epidemiologici presenti in letteratura depongono per un lieve aumento di rischio di anomalie fetali - da 5,6% a 8,7% - nelle gravidanze da fecondazione in vitro (FIVET o ICSI) rispetto alle gravidanze spontanee - da 4,6 a 6,1% - (Human Reproduction 2001 e Fertility and Sterility 2004) e per una riduzione non clinicamente significativa dell’epoca gestazionale al parto e del peso alla nascita nei bambini concepiti in vitro rispetto alla popolazione generale (New England Journal of Medicine 2002). Tale aumento di rischio sembra tuttavia da attribuirsi all’aumento dell’età materna e delle gravidanze multiple rispetto ai concepimenti spontanei e non alle tecniche di fecondazione in vitro di per sé (Lancet 1999). Esistono studi che supporterebbero un aumento di incidenza nei feti concepiti in vitro di due rare patologie da difetti nell’imprinting, la sindrome di Beckwith-Weidemann e la sindrome di Angelman (Human Molecular genetics 2005), tuttavia la prevalenza di tali patologie è inferiore a 1/10.000 nati nella popolazione generale e servirebbero studi più ampi per poter confermare un’aumentata incidenza nelle gravidanze da fecondazione in vitro. Lo sviluppo cognitivo e psicomotorio non differisce nei nati da fecondazione in vitro e da concepimenti spontanei (Lancet 2001, Human Reproduction 2003 e Pediatrics 2005).  

Più specificamente, la tecnica ICSI permette di eludere alcuni meccanismi di selezione naturale dei gameti e si applica a pazienti con severe anomalie seminali, frequentemente associate ad alterazioni del cromosoma Y, ereditabili dai feti di sesso maschile. Una recente metanalisi che ha analizzato i più ampi ed attendibili studi presenti in letteratura ha rilevato un aumento di rischio di malformazioni nei feti concepiti in cicli ICSI rispetto a quelli da cicli FIVET non staticamente significativo (International Journal of Epidemiology 2005). Le linee guida internazionali, sebbene definiscano la ICSI come una tecnica sicura ed efficace, raccomandano un accurato counselling genetico e la diagnosi prenatale in casi selezionati, a rischio di trasmissione di anomalie genetiche note di uno od entrambi i genitori (Fertility and Sterility 2004)

12. Grado di invasività della tecnica nei confronti della donna e dell’uomo:

Procedure a basso/medio grado di invasività connesse con un trattamento FIVET/ICSI (non vengono praticate procedure ad alto grado di invasività, se non in caso di complicanze, vedi sopra):

Prelievo ovocitario: è una procedura con medio grado di invasività, si effettua per via transvaginale, sotto controllo ecografico, nella maggior parte dei casi non richiede un’anestesia generale, residua un lieve sanguinamento vaginale per qualche ora.

Trasferimento embrionario: è una procedura con basso grado di invasività, si effettua per via transcervicale, è indolore, non necessita di anestesia né generale, né locale.

Biopsia epididimale/testicolare: si effettua nei casi di azoospermia, è una procedura con medio grado di invasività, può essere effettuata per via transcutanea o a “cielo aperto”, può richiedere un’anestesia generale, può residuare dolore e/o versamento ematico scrotale.

13.  Limiti dell’applicazione della tecnica sugli embrioni (art. 14, L. 40/2004):

· Le tecniche di produzione degli embrioni, tenuto conto dell'evoluzione tecnico-scientifica, non devono creare un numero di embrioni superiore a quello strettamente necessario ad un unico e contemporaneo impianto, comunque non superiore a tre.

· È vietata la crioconservazione e la soppressione di embrioni.

· Qualora il trasferimento nell'utero degli embrioni non risulti possibile per grave e documentata causa di forza maggiore relativa allo stato di salute della donna, non prevedibile al momento della fecondazione, è consentita la crioconservazione degli embrioni stessi fino alla data del trasferimento, da realizzare non appena possibile.

· Ai fini della presente legge sulla procreazione medicalmente assistita è vietata la riduzione embrionaria di gravidanze plurime, salvo nei casi previsti dalla legge 22 maggio 1978, n. 194.

· I soggetti di cui all'articolo 5 sono informati sul numero e, su loro richiesta, sullo stato di salute degli embrioni prodotti e da trasferire nell'utero.

14. Costi economici delle procedure:

I prezzi praticati nel Centro LIVET per i trattamenti di fecondazione assistita sono:

· € 3400 per un ciclo di FIVET

· € 3800 per un ciclo di ICSI

· € 2000 per fecondazione in vitro su ciclo semispontaneo 

· € 200 per il congelamento degli ovociti

· € 150 per congelamento preventivo del seminale

· € 1500 per lo scongelamento + ICSI + transfer degli ovociti congelati

· € 100 per rata annuale di crioconservazione dei gameti (spermatozoi o ovociti)

Per informazioni più dettagliate consultare la brochure informativa precedentemente fornita.

Abbiamo letto attentamente e compreso quanto sopra. 

Dichiariamo di essere stati informati della possibilità di ricorrere all’adozione,  dei risultati terapeutici della fecondazione assistita (FIVET/ICSI) nel nostro caso specifico, delle modalità di trattamento, dei rischi connessi all’esecuzione di un trattamento di fecondazione assistita (FIVET/ICSI), dei costi economici e delle attuali disposizioni di Legge che regolamentano la fecondazione assistita (FIVET/ICSI) in modo esauriente, completo, chiaro e per noi comprensibile.

Acconsentiamo a sottoporci ad un ciclo di trattamento di fecondazione assistita (FIVET/ICSI) secondo le modalità descritte nel materiale illustrativo consegnatoci dal Centro.
FIRMA
Sig._______________________________



documento n (o copia in allegato)___________________________

FIRMA
Sig.ra______________________________



documento n (o copia in allegato)___________________________

Il medico che ha effettuato il colloquio
__________________________________

Il medico responsabile della struttura
__________________________________

Luogo e data
_____________________

CONSENSO INFORMATO PER PROCEDURE DI CRIOCONSERVAZIONE

Gli ovociti maturi non utilizzati per la fecondazione possono essere sottoposti a congelamento e crioconservazione nei casi in cui ciò sia effettivamente attuabile a giudizio dei biologi del Centro, ed eventualmente utilizzati in un momento successivo allo scopo di ottenere embrioni da trasferire in utero. 

Per motivi intrinseci alla qualita’ dei gameti e comunque per ragioni indipendenti dalla volontà degli operatori, gli ovociti sottoposti a crioconservazione potrebbero subire dei danni tali da renderne impossibile l’utilizzo per successive procedure di fecondazione o di transfer embrionario in utero.

Nel caso di pazienti affetti o portatori di HIV la crioconservazione non potra’ essere effettuata e tali pazienti verranno inviati ai centri di riferimento nazionali, come da regolamento interno della Livet.

La crioconservazione di gameti e’ subordinata al pagamento da parte dei pazienti della tariffa prevista dal Centro e specificata nel modulo informativo alla pagina che illustra tutti i prezzi delle procedure di fecondazione assistita.

La tecnica di crioconservazione degli ovociti e’ stata messa a punto recentemente, permettendo la nascita di bambini sani e vitali, ma il numero di cicli eseguiti in tutto il mondo e’ ancora troppo ridotto per poter stimare con precisione le reali possibilita’ di successo ed i rischi. La stessa percentuale di sopravvivenza ovocitaria al congelamento e di fertilizzazione di ovociti scongelati, attualmente pari in entrambi i casi al 50% circa, e’ soggetta a variare in conseguenza dell’avanzamento delle conoscenze tecniche e alle caratteristiche dei pazienti; pertanto verra’ comunicata dai medici del Centro ad ogni singola coppia.

Dichiaro di essere stata informata correttamente e tempestivamente riguardo alle procedure, alle modalità di trattamento, ai risultati e ai costi delle varie procedure di crioconservazione in modo esauriente, completo e chiaro secondo le modalità descritte nel materiale illustrativo preventivamente consegnato dal Centro.
Acconsento al congelamento e alla conservazione di:

· ovociti







SI

NO
FIRMA
Sig.ra______________________________

data
__________

Il medico che ha effettuato il colloquio
__________________________________

Il medico responsabile della struttura
__________________________________

Luogo e data
_____________________

 INDICAZIONE AL TRATTAMENTO DI FECONDAZIONE IN VITRO

Il sottoscritto Dr. ……………………………………………………………………..

Specialista in Ginecologia ed Ostetricia con specifiche competenze ed esperienza nel campo della medicina della Riproduzione e della fecondazione assistita, avendo attentamente valutato il caso della coppia

               …………………………………………………………………………

Conformemente all’ Art. 4 della Legge n. 40/2004 sulla fecondazione assistita, in scienza e coscienza e secondo i principi della buona pratica medica e del Codice Deontologico dei Medici, dichiaro che questi pazienti devono essere sottoposti a fecondazione in vitro (FIVET) in quanto affetti da sterilita’ da collegarsi ad una delle seguenti situazioni patologiche:

· anomalia severa del liquido seminale

· assenza, occlusione o danno bilaterale delle tube

· endometriosi  pelvica e/o ovarica 

· fattore ovocitario da ridotta riserva follicolare ovarica

· sterilita’ idiopatica con fallimento di terapie di I livello

· pregresso fallimento di terapie di I livello

· sterilita’ da fattore immunitario

· ……………………….

Data e firma   del medico che ha effettuato il colloquio
__________________________________

FIRMA DEL RESPONSABILE DEL CENTRO :

( 05/03/2008
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