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OUTLINE  
 

 Dati epidemiologici  

 Cosa è cambiato con L 40  e Centro PMA  quale Banca dei Tessuti verificato da CNT 

 Efficacia della PMA (Dati Registro PMA)  
 PMA Eterologa  dati  1 Centro Pubblico  e riflessioni  

 Gameti 

 Outcome Gravidanze 

 Ruolo psicologo 

 La PMA come percorso virtuoso  

 Percorso nei siero discordanti ( HIV-HBV- HCV) evitare infezioni mamma / bimbo  

 La Diagnosi Preimpianto  ( PGD) nelle malattie ereditarie «Ruolo Reti HUB- Spoke» 

  La Preservazione fertilità oncologica – endometriosi – malattie con utilizzo  
farmaci gonadotossici «Ruolo Reti HUB- Spoke» 

 La preservazione della Fertilità  in una Societò che cambia  «dona e preserva « 

 Embrioni  abbandonati ……..atto di dono?? Doppie eterologhe? 

 

 

 

 

 

 

 



 

Italia molto al di sotto del Replacement Levels 

Il Fenomeno Sociale della  Denatalità 



 

Dati Istat nov 2016 
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ICSI 

1989 
PGD 



ART fact sheet (July 2014) 
 

Background 

• One in six couples worldwide experience some form of infertility problem at least once 
during their reproductive lifetime. 

• The current prevalence of infertility lasting for at least 12 months is estimated to be around 
9% worldwide for women aged 20-44.  

• 20-30% of infertility cases are explained by physiological causes in men, 

• 20-35% by physiological causes in women, 

• 25-40% of cases are because of a problem in both partners. 

• In 10-20% no cause is found. Infertility is also associated with lifestyle factors such as 
smoking, body-weight and stress. Increasing age in the female partner is one of the most 
common explanations today.  

 

• It is now estimated that more than 5 million babies have been born worldwide since the 
first IVF baby was born in 1978. 

• 2/3 ICSI-----Most ART treatments take place in women aged between 30 and 39.  

•    588,629 treatment cycles in 33 EU 

•                                                     151,923 cycles from the US 

•                                                      66,347 AU & NZ 

 

PMA CONTRIBUISCE ALLA NATALITA’ 



Pro: 
 Carenza di una norma come 

altri paesi Europei   
 Censimento centri e 

fenomeno sterilità  
 Registro dati  
 studio dell’efficienza  
 Banca dei Tessuti con 

percorsi di tracciabilità e 
qualità garantisti  
 
 

Elementi che si sono rilevati 
fragili: 

 Obbligo di trasferire in un 
impianto unico max 3 embrioni  
(alto tasso di gravidanze multiple nelle giovani e 
basso nelle 35 aa) Corte costituzionale con 
sentenza 1º aprile 2009, n. 151a   

 Divieto PMA eterologa (Corte 
costituzionale 9 aprile 2014, n. 162) 

 Divieto PGD  ( Corte Costituzionale 
sentenza n 96/2015) 

 Non utilizzo in casi infetti (L.G 
Turco 2007)  

 





 

IVF/ICSI CYCLE REGISTER 

12.658 bambini nati vivi che rappresentano il 
2,5% del totale dei nati in Italia nel 2014 
(502.596 nati vivi, Fonte: ISTAT).  

Dal 2005 al 2014 la quota di 
bambini nati da tecniche di PMA di 
II e III livello è più che triplicata (da 
0,66 a 2,18) 

L’Efficacia della PMA in Italia  

27.2%  per ET 

18.2% x ET 



Aumento % >40aa 

 



E’ natura!!!!! 

 

 La PMA  grande 
aiuto ma all’età 
giusta  

 le donne non lo 
sanno  
 

Problema 
informazione e 
prevenzione della 
Infertilita naturale 



Quale efficienza della tecnica? 

 
ETA’ Dipendente  



 

09 Aprile 2014 cade  
il divieto alla fecondazione eterologa 
La Consulta: “il diritto di avere figli è incoercibile” 



 

Allegato A Contesto 

Allegato B 

Ribaditi i requisiti oggettivi delle 
coppie per avvalersi della donazione 
dei gameti 

Regole per la selezione dei donatori 

Centri autorizzati 



Conferenza delle Regioni 

Gruppo interregionale 

Conferenza delle Regioni 

Documento sulle problematiche relative alla 
fecondazione eterologa a seguito della sentenza 
della Corte costituzionale n. 162/2014  

Documento sulla quantificazione economica 
omogenea tra le regioni e le province autonome per 
il riconoscimento delle prestazioni di PMA eterologa 
svolte come SSN 

Definizione tariffa unica convenzionale per le 
prestazioni di fecondazione eterologa 



 

PMA in AOUC 16 

Requisiti particolari? 



PMA in AOUC 17 

FEMMINILI MASCHILI 



PMA in AOUC 18 

NON SI PARLA DI BANCHE  



LEA  Regione Toscana 
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Modalità reperimento dei 
gameti 

Prestazione alla 
ricevente 

Esempi: 

Inseminazione 
semplice 

da donatore 

da banche 

FIVET/ICSI 

Gameti 
maschili 

Gameti 
maschili 

Gameti 
femminili 

da donatore 

da banche 

da donna che sta facendo PMA (egg 

sharing) 

da banche 

da donna che non sta facendo PMA 



• Studio di coorte osservazionale retro-prospettico  

• Coppie infertili con prima visita c/o Centro PMA 
AOU-Careggi dal: 

 

      4 settembre 2014                21 dicembre 2016 

 

1758 coppie infertili  

hanno fatto richiesta di donazione ovociti e/o 
spermatozoi di donatore/trice 

1 anno di lista di attesa  



35,7% 

10% 

12,9% 

7,5% 

6,5% 

5,4% 

2,8% 

2,3% 
2,3% 

2,1% 

2,1% 

Regione di provenienza 

1.2% 

1.9% 

1.6% 

0.7% 

Altre regioni 4.9% 
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PMA ETEROLOGA  
diritto c’è ma non è esigibile  
Il problema del reperimento di gameti…  

Ovociti congelati poche donne e non screenate e tecnica vecchia 

Egg sharing età media troppo alta non competitivi con banche 
estere e rischio di OHSS  

Donatori/donatrici volontari come coinvolgerle è 
« un atto invasivo molto più del donare sangue « 

Banche estere….. 

Dona e preserva per TE  

Il tesoretto per una giovane 
ancora non pronta a 
diventare mamma 



Procurement 

• Manifestazione di 
interesse 

– Richiesta ad ESTAR di 
pubblicazione 
manifestazione di 
interesse su GUE 
• Avviso 

• Modulo 

• Specifiche tecniche 

• Requisiti 
– Gameti da donatori volontari non 

remunerati 
– Possesso certificazione e 

autorizzazione 
– Non lavorazione a terzi 
– Iscritto a registro nazionale se 

presente 
– Segnalazione eventi avversi 
– Se ispezioni da autorità 

competente 
– Polizza assicurativa per danni a 

terzi 
– Specifica voci di costo per 

determinazione tariffe 
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Manifestazione di interesse 
Banche di gameti Italiane o Estere 
Capitolato tecnico  



• Classi di età partner maschile (%) 

 

Classi di età partner femminile (%) 

Si parla di età della donna e non di età del padre …….. 



Cicli di fecondazione eterologa  
CENTRO PMA AOU-Careggi 

Cicli eterologa 
2015-2016 

Cicli iniziati Cicli sospesi 
Cicli 

effettuati 
Cicli 

NO E.T 

Femminile N(%) 340 (70%) 59 (17%) 275 (81%) 6 (2%) 

Maschile 1° liv. N(%) 41 (8%) 4 (10%) 37(90%) 0 

Maschile 2° liv. N(%) 98 (20%) 18(18%) 76(78%) 4(4%) 

Doppia donazione N(%) 5 (2%) 0 5 0 

TOTALE 484 81 393 10 

70% è un problema al femminle cioè di ovuli perché la ICSI nell uomo bastano pochi gameti  



ipogonadismo 

ipergonadotropo; 
N=50 (20%) 

età avanzata; N=65 
(26%) 

ridotta riserva 

ovarica; N=110; 
(44%) 

difetto genetico; 
N=3 (1%) 

ovociti scarsa 
qualità/ripetuti 

fallimenti PMA; 
N=18 (7%) 

manca dato; N=4 
(2%) 

Indicazioni ovodonazione 

ipogonadismo ipergonadotropo

età avanzata

ridotta riserva ovarica

difetto genetico

ovociti scarsa qualità/ripetuti fallimenti PMA

manca dato

ANAMNESI  
INDICAZIONE A OVODONAZIONE   



Eterologa 
femminile 

Eterologa 
maschile 1° 
liv. 

Eterologa  
maschile 2° 
liv. 

TOTALE 

Cicli iniziati 340 41 98 479 

Cicli a E.T 275 37 76 388 

Gravidanze cliniche 
N° 

87 15 30 132* 

PR//ET (%) 31,6 % 40,5 % 39,5 % 34,5 % 

Gravidanze perse 
follow up 

1/87 2/15 1/30 4/132 

Aborti 
N° (%) 

19/87 (22%) 2/15 (13%) 4/30 (13%) 25/132 (20%) 

GEU 
N° (%) 

1/87 1/15 0/30      2/132 (1%) 

Ongoing   
N° (%) 

38/86 3/13 10/29 51/128* 

Parti  N° (%) 28/86 7/13 15/29 50 

Nati vivi N° (%) 39 8 19 66 
*+ 2  gravidanze cliniche da doppia donazione ongoing 



Patologie > 20 settimane di gestazione 

N=37 

50,6% 

N=26 
35,6% 

N=5 
6,8% 

N=5 
6,8% 

N° patologie 

nessuna 1 2 3

N=73  

9 donne hanno avuto minaccia  
di aborto nel 1° trimestre 

PARTI + ONGOING >20 w 



Parti delle gravidanze donate 

SPONTANEON=1
2 (24%) 

OPERATIVO; N=2 
(4%) 

TAGLIO 
CESAREO; N=36 

(72%) 

MODALITA’ PARTO 

SPONTANEO OPERATIVO TAGLIO CESAREO

N=50 



 



PMA Etero 
 

Nei prossimi dati del 
Registro si prevede si 
superino i 6000 cicli di PMA  
eterologa 



Coppie sterili che accedono alla PMA tramite parametri indicati nella Legge 40/04  

Coppie fertili portatrici di patologia genetica ereditaria (grazie alla sentenza C.C. 96/2015) 

LA PMA VIRTUOSA NON SOLO PER INFERTILI  



Autosomal dominant diseases 

 
Myotonic dystophy (Steinert’s disease) 

Huntington’s disease 

Renal polycystic disease. Linked to PKD1 

Neurofibromatosis type 1 

Charcot-Marie-Tooth 1A 

Spinocerebellar ataxia, SCA1, SCA3 

Tuberous sclerosis type 1 

Hereditary multiple exostoses 

Multiple endocrine neoplasia 2A 

Hereditary nonpolyposis colon cancer (S. 
Lynch) 

Familial adenomatous polyposis 

Tuberous sclerosis type 2 

Von Hippel-Lindau disease 

Familial spastic paraparesis 

Renal polycystic disease. Linked to PKD2 

Retinitis pigmentosa 

 

List of monogenic diseases 

 
Autosomal recessive diseases 

Spinal muscular atrophy 

Cystic fibrosis 

β-Thalassemia 

Glycosylation defect (CDG1A) 

Congenital neurosensory deafness 
(asymptomatic) 

Renal Polycystic disease (ARPKD) 

Metachromatic leukodystrophy 

21-hydroxylase deficiency 

Gaucher disease 

Tyrosinemia type 1 

Familial lymphohistiocytosis 

Propionic acidemia A 

Propionic acidemia B 

Mucopolysaccharidosis IIIA (Sanfilippo A) 

Hydrotic ectodermal dysplasia, Clouston 
syndrome 

L-CHAD deficiency 

Osteopetrosis 

Severe combined immunodeficiency, 
nonlymphocytic 

Genetic diseases linked 
to the X chromosome 
 
Fragile X Syndrome 
Haemophilia A 
Duchenne/Becker muscular 
dystrophy 
S. Alport syndrome 
Incontinentia Pigmenti 
Ornithine transcarbamylase 
deficiency 
Norrie disease 
Mucopolysaccharidosis II 
Mucopolysaccharidosis IIIA 

I Nuovi LEA non ne parlano  



Oocyte 
1st polar body 

biopsy 

Zygote 
Both polar body 

biopsy 

Day 3 embryo 
Blastomere 

biopsy 

*  Loss of 
implantation potential ? 

*a Scott et al (2013), * 
Mastenbroek et al. (2007)) 

●Material to use for PGD/PGS 

Blastocyst 
Trophectoderm 

biopsy 

Less invasive 
 



Not only ART for infertility  
BUT  

“ Fertility” Preservation 

LA PMA VIRTUOSA PER LA PRESERVAZIONE DELLA FERTILITà POST CANCRO 





Medical indications  

• Patients receving gonadotoxic therapies for cancer and other medical 
diseases 

 
• Genetic conditions 
 
• Failure to obtain sperm for IVF 

 
• Oocyte cryopreservation for those unable to cryopreserve embryos 
 
• Elective cryopreservation to defer childbearing 

Mature oocyte cryopreservation: a guideline 
The Practice Committees of the American Society for Reproductive Medicine and the Society 
for Assisted Reproductive Technology 
Society for Reproductive Medicine and Society for Assisted Reproductive Technology, 
Birmingham, Alabama 
Fertil Steril. 2013 Jan;99(1):37-43. doi: 10.1016/j.fertnstert.2012.09.028. Epub 2012 Oct 22 

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23083924
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23083924
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23083924
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23083924
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“speranza” post cancro 



PRESERVAZIONE DELLA FERTILITÀ IN PAZIENTI DI SESSO MASCHILE 

Criteri d’esclusione 
- uomo > 50 anni 
- malattie benigne/collaterali che possono interferire con le procedure collegate al 
prelievo degli spermatozoi/materiale testicolare. 

PRESERVAZIONE DELLA FERTILITÀ IN PAZIENTI DI SESSO FEMMINILE:  
Patologia oncologica- Endometriosi – malattie necessitano trattamenti gonadotossici  

Crioconservazione degli ovociti Crioconservazione tessuto ovarico o di 
ovaio in toto 

Criteri d’esclusione 
- età > 40 anni; 
- malattie benigne/collaterali che possono interferire con le procedure collegate al 
prelievo degli ovociti o al prelievo del tessuto 



progetto HUB-SPOKE in preservazione 
Fertilità  

• 3 AREE VASTE Toscana 
Aziende  
Sanitarie 

reti ospedaliere 

 
Consultori 

ASL o 

reti ospedaliere 

 Centro PMA  
Banca  

Fase Diagnostica 

TEMPORIZZAZIONE 
Per CRIO o Tessuto  

Gruppo 

Oncologico 

Medico/ 

chirurgico 

Gruppo Onco 

ematologico Gruppo Pediatrico 
 onco 

BOOK AZIENDALE 

Associazione Pazienti 
 

Si delinea, sulla base di quanto indicato dal Ministero e 
dalla Conferenza Stato-Regioni, la conferma del modello 
organizzativo già proposto in questi anni dalle Società 
scientifiche e che è identificabile con il sistema HUB & 
SPOKES, che può essere riprodotto nella gestione di tali 
patologie nell’ambito della preservazione della fertilità. 



Preimplantation genetic diagnosis/preimplantation genetic screening PGD/PGS activity, recorded from 16 countries (17 in 
2010involved 6370 fresh cycles and 454 thawings, resulting in 3921 fresh and 344 frozen embryo transfers, 1506 pregnancies 
(35.3% per transfer) and 996 deliveries (23.3% per transfer), the main contributor being Spain with 2887 cycles. 



 
12ª Commissione permanente 

(Igiene e sanita')  

 

 
E le donne dicono…l’avessimo saputo e Ci si domanda se ….  

 
Alcune Soluzioni possano essere messe in atto  e che emergono  anche DDL sono: 
  puntare sulla corretta  informazione  anche nelle giovani 
 
 Creare reti sulla preservazione oncologica e  come operatore senza differenze regionali LEA 

 
 Eterologa è alta la richiesta ad oggi inesigibile  

 
 Questione gameti ….se da un lato dai DDL viene concessa una giornata lavorativa a chi dona ,  
le giovani studentesse non hanno un lavoro e se il dono  potesse prevedere  
 un DONA e PRESERVA  per TE? 
 vantaggi : 
  cominceremmo ad avere donatrici italiane più facile tracciabilità 
 riduzione potenziale infertilità da Età  
 riduzione rischi  prenatali  e spesa sanitaria con ovociti più giovani ?? 
Questione embrioni abbandonati le donne chiedono ma invece di una doppia donazione  
non potreri ?    GRAZIE per Attenzione 
 

 
 



«Non c'è rimedio più efficace per evitare il declinio della fertilità: 
informare prevenire e preservare 

occorrono politiche per la famiglia Grazie al mio gruppo e grazie per l’attenzione 


