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Gentile Ospite,

Le presentiamo la Carta dei Servizi del Centro di Procreazione Medicalmente Assistita
di III livello della Clinica Villa dei Fiori s.r.l. — Acerra, con lo scopo di rappresentare
trasparenza e qualita in favore del Vostro diritto alla salute. La Carta dei Servizi Vi
porta a conoscenza di tutte le prestazioni e servizi offerti dal nostro Centro dei
“"percorsi” di qualita che seguiamo per assicurare il migliore livello dei servizi offerti.

Non é quindi un semplice libretto informativo, ma uno strumento attraverso il quale si
vuole instaurare un colloquio costruttivo e sempre rivolto al miglioramento di quanto é
ancora perfettibile.

La nostra Carta dei Servizi, elaborata con l'apporto di tutto il personale medico e
paramedico ponendo grande attenzione ai suggerimenti dei nostri pazienti, vuole in
qualche modo far trasparire i principi ispiratori della gestione del reparto: umanita ed
efficienza.

L’introduzione dei nuovi modelli organizzativi rappresenta il risultato di un processo di
revisione organizzativa effettuata con l'ausilio di un Sistema di Gestione per la Qualita
conforme ai requisiti degli Standard UNI EN ISO 9001:2015, che ha promosso
I'adozione di nuove modalita d’intervento ed i criteri di revisione di tutte le attivita che
vengono svolte al fine di renderle sempre piu aderenti ai bisogni ed alle aspettative
dei Pazienti.

Quanto e stato fatto é dovuto non solo alla volonta di operare in una prospettiva di qualita e
di miglioramento continuo, ma anche di perseguire con maggiore impegno i valori
deontologici ed etici che caratterizzano da sempre I’attivita del Centro di Procreazione
Medicalmente Assistita di Ill livello della Clinica Villa dei Fiori s.r.l. — Acerra e di tutta la
struttura.
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Sezione Prima

1 - Politica della Qualita

La politica per la qualita viene riportata in allegato al presente documento
per comunicare alla ns. Utenza quali sono gli obiettivi ed i principi ispiratori
della ns. struttura.

2 - Presentazione del Centro

Il Centro di Procreazione Medicalmente Assistita di III livello della Clinica Villa dei Fiori
s.r.l. — Acerra, e iscritto al Registro Nazionale della Procreazione Medicalmente
Assistita Cod. Centro nr. 150059. Dalla sua costituzione, ha avuto l'intento di
promuovere lo sviluppo della medicina e della biologia della riproduzione, svolgendo
attivita di I°, II° e III° livello e, in accordo alla normativa vigente, attivita di
crioconservazione di Gameti ed Embrioni.

L'équipe medica e biologica, ha elaborato metodologie atte a fornire un servizio
diagnostico e terapeutico all'avanguardia.

L'attuale organizzazione consente al paziente di non subire lo stress di un ricovero
lungo e l'allontanamento dal contesto familiare e lavorativo. Inoltre, la presenza di
specialisti di provata professionalita, il lavoro di coordinamento tra i vari operatori di
discipline diverse, dalla ginecologia all'andrologia, dalla chirurgia all'anestesiologia,
dalla diagnostica prenatale alla diagnostica di laboratorio, la informatizzazione di tutti i
servizi, il confronto dei risultati ottenuti, il costante controllo di qualita, il ricorso
continuo al counselling, hanno reso possibile, sotto il profilo medico e psicologico, un
modo nuovo e moderno di assistere il paziente.

3 - Come Raggiungerci

Auto

Prendere l'autostrada direzione Roma, uscita Acerra, proseguire e prendere |'uscita Acerra
Corso Italia. Una volta usciti proseguire per 1,5km sempre dritto. Troverete la struttura alla
vostra destra con l'ingresso al parcheggio.

Autobus

prendere il 171 da Piazza Garibaldi, scendere alla fermata “Villa dei Fiori".

Treno

da Piazza Garibaldi vi € un treno ogni mezz'ora. La stazione di Acerra dista circa 10 minuti
a piedi dalla struttura.

4 - Come Contattarci
I pazienti possono contattarci per effettuare prenotazioni o per assistenza in caso di
emergenze:

Telefono: 0813190111 e-mail: bmr@villadeifioriacerra.it
Fax: 081.8857805
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5 - Principi Fondamentali

Nell’espletamento delle varie attivita, il Centro si € sempre impegnato al
rispetto del cittadino come soggetto del diritto inalienabile alla salute ed ha
considerato ogni persona che si rivolge alla Struttura nella duplice veste di:

- paziente, in quanto portatore di un bisogno diagnostico/terapeutico.
- utente, in quanto ha riposto la sua fiducia nella Struttura.
Per perseguire tali obiettivi, Il Centro ha come punti di riferimento i seguenti principi:

- salvaguardare i principi di uguaglianza e di imparzialita verso tutti i pazienti del
Centro;

- assicurare trasparenza e semplicita dei percorsi amministrativi;

- raggiungere efficienza organizzativa attraverso [|‘attenta rilevazione dei
suggerimenti dei pazienti;

- mantenere efficacia tecnica seguendo costantemente I'evoluzione delle scienze;

- attivare una formazione continua ed una partecipazione di tutto il personale
paramedico e medico, operante presso la Struttura per crescere insieme e
migliorare ogni giorno le nostre offerte di servizi e prestazioni.

Efficienza ed Efficacia, nell’espletamento delle prestazioni e nel raggiungimento
degli obiettivi attraverso la messa in atto di metodologie di lavoro scientificamente
valide ed aggiornate e 'applicazione di una buona pratica quotidiana in collaborazione
sia con |'assistito che con la famiglia.
In particolare, I'Efficienza della struttura e I|'Efficacia delle prestazioni offerte sono
garantiti dall'applicazione di:
- piani di miglioramento della qualita del servizio
- iniziative terapeutiche necessarie a raggiungere l'esito desiderato con
I'applicazione della buona pratica professionale quotidiana e la collaborazione
sia del Paziente nell'osservare le prescrizioni assegnategli, sia della famiglia
nell'integrare le raccomandazioni di assistenza post terapeutica.
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Sezione Seconda

1 - Responsabilita del personale

La struttura organizzativa del centro di Procreazione Medicalmente Assistita della
Clinica Villa dei Fiori - Acerra € schematizzata nella seguente tabella ove sono indicate
le principali responsabilita del personale.

Organigramma

Direttore Centro di PMA
GIULIANO CICCARELLI

Clinica I Laboratorio di PMA
[ I k[ | |
Resp.Area Clinica Resp. Area - — Resp. Operativo
(RC) Scientifica (RS) Responsabile Qualita Direttore Laboratorio Laboféto:?o (ROL)
G. Ciccarelli F. Paolillo (RQ) (DL) ™ S Peluso
A. Mazzitelli S. Peluso ’
l Biologi/Biotecnologi (B):
Consulenti Medici: Ginecologi Stgfania Pel_us_o
Fabrizio Paolillo Michele Alfieri
Urologo : Paolo Aveta Roberto Passaro
| Ermanno Barletta
Andrologo : Luigi Montano Tiziana Calabrese
Rita Amoroso
Resp. Area chirurgica: Marsia Fausto
Giuliano Ciccarelli
Laporoscopia: Ermanno Barletta
Isteroscopia: Roberto Passaro
A
: . Personale di area Infermieristica ed Ostetrica
Psigologa Costanza Parrella Capo Ostetrica- CO : Giovanna De Pasquale
Ostetrica - OST : Marianna Trinchese
- N Coordinatore Infermieristico Blocco Operatorio CI-BO: Gennaro di
Staff amministrativo Benedetto
— Patrizia Messina Infermieri del Complesso Operatorio INF-CO : si desume dalla turnistica
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2 - Accesso ai servizi

Giorni Orario di apertura del
centro
Lunedi — Venerdi 9:00 - 18:00
Sabato 9:00- 13:00

PRENOTAZIONE E ACCETTAZIONE

L'accesso ai servizi avviene attraverso la prenotazione della prestazione di persona o
telefonicamente con un operatore del C.U.P. Durante la fase di prenotazione, verra
richiesta al paziente la presentazione della documentazione sanitaria pregressa, in
modo che possa essere consultata durante le attivita diagnostiche. Oltre all’aspetto
squisitamente clinico la struttura pone particolare attenzione al clima sereno familiare
di cui la coppia necessita nel particolare percorso che ha deciso di affrontare.
L'accettazione dei pazienti € particolarmente curata. Fin dal primo approccio al desk
diventa fondamentale il rapporto umano; I'addetto ha il compito di affiancare la coppia
durante il percorso di terapia e di intervento, di assecondare le esigenze di privacy
determinando cosi una situazione piu agevole possibile. A questa figura si associa
I'infermiere professionale che entra nel merito piu clinico di accettazione della paziente
e della cura pre e post intervento. Anche in questo caso particolari e accoglienti
ambienti sono messi a disposizione della coppia.

Accettazione Amministrativa

L'accettazione viene effettuata personalmente dal Paziente il giorno
ell’erogazione della prestazione richiesta presso I'ambulatorio dedicato.

Il Paziente al momento dell’accettazione €& tenuto ad esibire un documento di
riconoscimento valido e la tessera sanitaria.
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3 - Informazioni sulla Struttura Sanitaria

Il Centro di Procreazione Medicalmente Assistita della Clinica Villa dei Fiori - Acerra
assicura per l'erogazione delle prestazioni:

Requisiti impiantistici

Le sale operatorie utilizzate sono dotate di condizionamento ambientale che assicura le
seguenti caratteristiche idrotermiche:

- temperatura interna invernale ed estiva compresa tra 20-24° C.

- Impianto di gas medicali e impianto di aspirazione di gas anestetici.

Sicurezza

La struttura e stata progettata secondo criteri di massima sicurezza per il paziente:
ricambi dell'aria in sala operatoria, spazi separati dal resto della struttura mediante
ambienti filtro, climatizzazione ad aria primaria con idonee condizioni di temperatura
ed umidita, impianto elettrico con gruppo di continuita, gruppo elettrogeno,
attrezzature tecnologicamente avanzate.

Il centro di Procreazione Medicalmente Assistita della Clinica Villa dei Fiori - Acerra e
costituito da tre sezioni fondamentali:

- Ambulatori polispecialistici della Clinica Villa dei Fiori - Acerra

- Gruppo operatorio II piano interrato comprendente:
- Spogliatoio
- Filtro operandi
- Lavaggio medici
- Sala di pre-anestesia
- Sala operatoria
- Stanze di risveglio/preparazione pazienti
- Stanza sosta medici
- Laboratori specifici: sala embriologica, sala preparazione liquido seminale,
locale crioconservazione

- Reparti di Degenza Clinica Villa dei Fiori - Acerra

AMBULATORI CHIRURGICI

Al secondo piano interrato si trova l'area chirurgica, e i laboratori di embriologia,
seminologia e crioconservazione.

La sala operatoria € attrezzata con le piu sofisticate apparecchiature.
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LABORATORI

I laboratori di embriologia e di seminologia, anch’essi attrezzati con le piu moderne
apparecchiature, hanno lo scopo di mantenere nelle condizioni ideali i gameti (ovociti
e spermatozoi) e gli embrioni durante tutte le fasi del trattamento al fine di
ottimizzare la loro valutazione.

Sono stati selezionati i migliori mezzi di coltura, incubatori (con controllo sia
dell’anidride carbonica, che dell’ossigeno) in numero tale da garantire una coltura
personalizzata degli embrioni, e materiali plastici atossici testati per colture embrionali
che permettono quindi di supportare nel migliore dei modi lo sviluppo embrionale in
laboratorio.

Sono disponibili anche strumenti per valutare sia la morfologia degli spermatozoi ad
alto ingrandimento sia la maturita e la qualita degli ovociti

L'alta qualita tecnologica del centro, la competenza di tutti gli operatori e il continuo
aggiornamento tecnico-scientifico ha permesso di ottenere risultati in linea con i
migliori centri del mondo ampiamente riportati sulle piu importante riviste scientifiche
internazionali del settore.
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4 - Tecniche operative adottate ed informazioni per il ricovero

IUI Inseminazione intrauterina

L'inseminazione intrauterina (IUI) € la tecnica piu semplice (I livello) di Procreazione
Medicalmente Assistita. Per questa tecnica il liquido seminale, opportunamente
preparato in laboratorio, viene depositato nella cavita uterina. Lo scopo della IUI & di
incrementare la densita di gameti nel sito dove avviene in vivo la fecondazione.
Questa procedura richiede:

- assunzione da parte della paziente di farmaci per la crescita follicolare multipla di
durata variabile trai 7 e 10 gg

- monitoraggio ecografico e/o ormonale della crescita follicolare per definire i dosaggi
farmacologici e il momento preciso della IUI

- trasferimento in utero per via tran-vaginale degli spermatozoi trattati tramite un sottile

catetere
e

SPERMATOZO!

—

L’ Inseminazione Intrauterina viene eseguita in regime ambulatoriale, & indolore e non
richiede

particolari accorgimenti successivi da parte della
donna. Questa tecnica puo essere indicata in casi
di:
- fattore psicologico
- disfunzione erettile
- eiaculazione retrograda
- vaginismo
- impotenza
- causa immunologica
- lieve e moderato fattore maschile
- infertilita idiopatica
- endometriosi lieve e moderata
E’ comunque condizione necessaria la pervieta di una o entrambe le tube cioe
I'assenza d'impedimenti strutturali a livello tubarico.
I risultati che si possono ottenere in termini di tasso di gravidanza variano tra il 5% e
il 25% (3 cicli di trattamento) e dipendono da:
- eta della donna
- numero di follicoli ottenuti dopo stimolazione ovarica
- eziologia e durata della infertilita
- qualita e numero di spermatozoi selezionati dopo preparazione (IMC inseminating motile
count)
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GRAVIDANZA EVOLUTIVA PER COPPIA (3 CICLD GRAVIDANZA EVOLUTIVA PER COPPIA {3 CICLE
INSEMINAZIONE INTRAUTERINA - FATTORE DI INFERTILTA INSEMINAZIONE INTRAUTERINA - QUALITA LIGUIDO SEMINALE
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FIVET (Fertilizzazione In Vitro e Trasferimento di Embrioni)

Il termine FIVET (PMA di II livello), indica una tecnica di laboratorio che consente
I'incontro, in vitro, tra i gameti femminili ottenuti mediante aspirazione trasvaginale
del liquido follicolare e quelli maschili ottenuti in seguito alla preparazione del
campione di liquido seminale. Gli embrioni ottenuti a seguito della fecondazione
ovocitaria vengono trasferiti nella cavita uterina dopo 2 o 3 giorni dal prelievo dei
gameti.
Le indicazioni principali per la FIVET sono:

-  patologia tubarica

-  fattore maschile di grado lieve o moderato

- endometriosi

- prematura riduzione della riserva ovarica

- ripetuti fallimenti di inseminazioni intrauterine

-  fattore immunologico

- infertilita idiopatica

A seguito della sentenza della corte costituzionale 162/2014, e stata recentemente
introdotta presso il centro IL CENTRO la possibilita di effettuare tecniche di PMA tipo
eterologo.

A tali tecniche possono accedere le coppie con sterilita o infertilita da causa
irreversibile, accertata e certificata mediante adeguato iter diagnostico con eta
inferiore a 50 anni della partner femminile (sono escluse dalle tecniche donne di eta
superiore a 50 anni per l'alta incidenza di complicanze ostetriche).

La tecnica FIVET prevede numerose fasi, ognuna delle quali e di
fondamentale importanza per la buona riuscita del trattamento.

COMPLESSO CUMULG

.
SPERMATOZOL  ™ropoNA OVOCITA

SPERMATOZOl  OVOCITA DECUMULATO
1. Stimolazione ovarica

2. Prelievo ovocitario

3. Raccolta e \ | v
preparazione del
liquido seminale
CaY 1

1C5]
4. Fertilizzazione in vitro

degli ovociti BV 3 | J ~

5. ICSI, laser-ICSI, IMSI

DAY 3

6. Coltura e
Trasferimento
embrionale
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1. Stimolazione ovarica

Il trattamento richiede l'utilizzazione di farmaci mirati ad ottenere una crescita

follicolare multipla. A seconda del protocollo di stimolazione utilizzato la durata

dell'intero ciclo di stimolazione ovarica varia da 10 a 20 giorni. I diversi protocolli
vengono scelti in base alle caratteristiche della riserva ovarica, dell'eta e della storia
clinica della paziente.

[0 Nel protocollo agonista la paziente comincia dal 21° giorno del ciclo mestruale la
somministrazione di un agonista del GnRH (GnRH-a) per bloccare transitoriamente
la secrezione ipofisaria di FSH e LH, sincronizzare la crescita dei follicoli e impedire
I'ovulazione spontanea. Il 3°-5°giorno del ciclo successivo la paziente inizia la vera
stimolazione ovarica con gonadotropine. La crescita follicolare viene controllata
mediante indagini ecografiche seriate per un totale di 3-5 volte e prelievi di sangue
per i dosaggi ormonali. Questi controlli consentono di modulare su ogni singola
paziente il dosaggio farmacologico in base alla risposta ottenuta.

[0 Nel protocollo antagonista la paziente inizia direttamente dal 2°-4° giorno del ciclo
la stimolazione ovarica con gonadotropine e i monitoraggi ecografici-ormonali.
Quando si sono ottenuti dei follicoli >14mm, la paziente comincia un altro farmaco
(antagonista del GnRH) per ridurre il rischio di ovulazione spontanea.

PROTOCOLLI CON ANTAGONISTA E GONADOTROPINE PROTOCOLLI CON ANTAGONISTA E GONADOTROPINE

Protocollo T
I STl Uirashort Giorno 2-4 Giormna 6-7 >2 follicoli >16 mm
del ciclo diFsH Somministrazione dihCG
Protocollo

Short flare)
Follicular phase {
down raguiaiion
Luteal phase
down raguiation

GnRH-a
ol

— /
-28 -7 123 hCG

Una volta ottenuti 2 o piu follicoli con un diametro superiore a 17-18mm si induce
I'ovulazione multipla attraverso la somministrazione di HCG (gonadotropina corionica
umana) 34-36 ore prima del prelievo ovocitario ecoguidato. Questo ormone
contribuisce alla maturazione finale degli ovociti contenuti nei follicoli dal loro distacco
dalla parete follicolare.

In casi selezionati il monitoraggio puo avvenire seguendo la crescita dell’unico follicolo
prodotto spontaneamente durante il ciclo naturale (o ciclo spontaneo) della paziente.
La fecondazione assistita su ciclo spontaneo puo essere una tecnica alternativa rivolta
alle pazienti con una ridotta riserva ovarica che non producono molti ovociti con la
stimolazione o che hanno affrontato diversi cicli di FIVET senza ottenere risultati. E' da
sottolineare che in questi casi il trasferimento embrionario (di un solo embrione) si
verifica nel 40-50% dei cicli iniziati.
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2. Prelievo ovocitario

Il prelievo ovocitario richiede un breve ricovero presso i reparti di degenza della Clinic.
L'accettazione avviene come descritto nella carta dei servizi della struttura.
L'intervento avviene per via trans-vaginale sotto controllo ecografico in anestesia
locale o neuroleptoanalgesia su richiesta della paziente o come da indicazione medica.
Durante questa procedura viene somministrata una profilassi antibiotica
intraoperatoria e in certi casi anche Albumina umana per la prevenzione della
Sindrome da Iperstimolazione Ovarica. Tutti i follicoli presenti, entro determinati
diametri (>16mm), vengono aspirati e il liquido follicolare ottenuto viene controllato
immediatamente al microscopio per la ricerca degli ovociti.

/ it

) .
/AGO PROVETTA |

J
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FOLLICOLARE

G
SONDA \
OVAIO CON
\ FOLLICOLI // ECOGRAFICA
il .- &

/

3. Raccolta e preparazione del liquido seminale

La mattina dell'intervento di prelievo ovocitario il partner maschile effettua la raccolta
del liquido seminale. La raccolta avviene nella stanza di degenza a disposizione della
coppia il giorno dell'intervento. Presso la nostra struttura € anche a disposizione un
apposito locale provvisto di televisione e DVD, per facilitare tale procedura. Il
campione di liquido seminale viene quindi preparato in laboratorio con tecniche atte a
favorire la capacita fecondante degli spermatozoi.

In caso di assenza di spermatozoi nell’eiaculato (azoospermia) o in caso di
aneiaculazione gli spermatozoi potranno essere prelevati dal testicolo e/o
dall’epididimo tramite procedure di recupero chirurgico (vedi TESE, TESA/PESA).

4. Fertilizzazione in vitro degli ovociti

Gli ovociti prelevati vengono prima classificati e quindi inseminati. La loro
fecondazione in vitro pu0 avvenire mediante tecnica classica FIVET o tecnica di
micromanipolazione ICSI (vedi paragrafo ICSI). La scelta della tecnica d’
inseminazione viene valutata dai biologi il giorno dell’intervento. Potra essere diversa
da quella prestabilita in base alla qualita e al numero dei gameti (ovociti, spermatozoi)
e all’eventuale congelamento ovocitario.

Nel 10-20% dei casi pud comunque non avvenire la fecondazione e/o la divisione
cellulare per cui non é possibile piu procedere al trasferimento degli embrioni in utero.
La fecondazione in vitro classica (FIVET) consiste semplicemente nel mettere in
contatto gli spermatozoi selezionati con gli ovociti prelevati ancora circondati dalle
cellule del rivestimento esterno (cellule del cumulo e della corona radiata). Sono
quindi gli spermatozoi a dovere attraversare da soli le barriere ovcitarie.
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5. ICSI (Iniezione Intracitoplasmatica dello Spermatozoo)

L'ICSI & una tecnica di micromanipolazione introdotta nella pratica clinica per risolvere
casi di infertilita dovuti soprattutto a un fattore maschile di grado severo, ma che
trova indicazione anche in caso di precedenti fallimenti con tecnica FIVET ed in caso di
limitazioni nel nhumero di uova disponibili per l'inseminazione. Non esistono sostanziali
differenze nella preparazione di un ciclo di ICSI rispetto alla tradizionale FIVET, tranne
per cio che riguarda le procedure di laboratorio.

Questa tecnica consiste infatti nel rimuovere meccanicamente 1_rl__,l‘
tutte le barriere ovocitarie, costituite dalle cellule del cumulo e ¥ B
della corona radiata, ed ad introdurre un singolo spermatozoo = = '
selezionato direttamente all'interno del citoplasma ovocitario.
Per questa procedura &€ necessario uno strumento di laboratorio
che prende il nome di micromanipolatore. Nel nostro centro sono
presenti due micromanipolatori di ultimissima il Centrozione
provvisti di Laser, polarizzatore ed altissima definizione.

La ICSI offre I'enorme vantaggio di poter osservare e selezionare i gameti (ovociti e
spermatozoi) prima del loro utilizzo.

Valutazione dell'ovocita
L'ovocita viene valutato secondo due criteri: maturita nucleare ed aspetto morfologico.

L'ovocita viene considerato maturo (da un punto di vista nucleare), e quindi
utilizzabile per una inseminazione in vitro, se ha raggiunto lo stadio di metafase II. In
questo stadio nell’'ovocita e presente il fuso meiotico (struttura birinfrangente
costituita da microtubuli che mantengono allineati i cromosomi ovocitari sul piano
metafasico). Uno studio dai noi effettuato (Rienzi et al., 2003) ha dimostrato una
correlazione tra la presenza e la posizione fuso meiotico, analizzato con un particolare
strumento (Spindle View) e le potenzialita di sviluppo dell’ovocita sottoposto ad ICSI.

Il citoplasma ovocitario, da un punto di vista morfologico, pud presentare diversi tipi
di polimorfismi: granulosita, presenze di organelli o vescicole, accumulo di cisterne del
reticolo citoplasmatico liscio, presenze di aree del citoplasma con assenza di organelli
e/o vacuoli. Il nostro gruppo ha recentemente dimostrato una correlazione tra alcune
di queste caratteristiche e la capacita di sviluppo degli ovociti (Rienzi et al., 2008). Nel
nostro centro vengono quindi selezionati gli ovociti non solo in base alla loro maturita
ma anche in base alla loro qualita.
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Valutazione dello spermatozoo

Gli spermatozoi sono normalmente osservati e selezionati ad un ingrandimento di 400
volte. In alcuni casi, per effettuare una piu accurata selezione pud essere indicata la
tecnica IMSI (acronimo di Intracytoplasmic morphologically selected sperm injection)
che consiste nel valutare la qualita dei singoli spermatozoi ad altissimo ingrandimento
dove e possibile identificare anomalie morfologiche quali vacuoli e difetti nucleari.




) [ VILLA DEI FIORI - ACERRA Cal'fa dei SeI'VI'Zl' B.M.R.

Revisione n. 02 del 24.10.2019

PRESIDIO OSPEDALIERO PRIVATO ACCREDITATO

6. Coltura e Trasferimento embrionale

In seguito alla fusione tra lo spermatozoo e l'ovocita si innesca una cascata di eventi
che porta alla formazione dell’embrione. I segni dell’avvenuta fecondazione vengono
espressi dopo 18-20 ore dall'inseminazione degli ovociti. All'interno della cellula
fecondata (zigote) si osserva infatti la presenza di due nuclei che portano
rispettivamente l'informazione genetica uno di origine materna e l'altro di origine
paterna.
Dopo un ulteriore periodo di coltura in vitro (24-48 ore) si valuta il numero degli
embrioni che si sono formati e la qualita embrionaria.
La classificazione degli embrioni allo stadio di 2-8 cellule si basa nel nostro centro su 4
criteri:

- numero di cellule presenti nell’'embrione (velocita di crescita)
simmetria delle cellule
presenza di frammentazioni anucleate nello spazio perivitellino dell’embrione
identificazione del nucleo (o di eventuali multinucleazioni) presente in ogni cellula

La qualita di un embrione € data da un insieme di parametri che devono essere
accuratamente valutati durante le varie fasi di sviluppo. L'accurata valutazione degli
embrioni svolge un ruolo diagnostico fondamentale nel trattamento FIVET e deve
quindi essere considerata di primaria importanza.

Di fondamentale importanza € altresi la qualita della coltura in vitro degli
ovociti/zigoti/embrioni. Essa viene effettuata nel nostro laboratorio in condizioni
ottimali di pH e temperatura mediante I'utilizzo di particolari mezzi di coltura e di un
numero adeguato di incubatori (>20) idonei a fornire le condizioni migliori per lo
sviluppo e la crescita embrionale.

Il trasferimento embrionale viene effettuato nella sala operatoria. Gli embrioni vitali
ottenuti vengono trasferiti in cavita uterina per via vaginale tramite un sottile
catetere.

Questa procedura risulta essere indolore e non richiede pertanto anestesia ne
ricovero. Il giorno successivo al transfer d’embrioni la paziente inizia la
somministrazione di Progesterone naturale per via vaginale per il sostegno della fase
luteale.
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Prelievo chirurgico di spermatozoi (TESE)

Le azoospermie si dividono in ostruttive e non ostruttive (o secretorie) a seconda che
I'assenza di spermatozooi nell’eiaculato sia causata rispettivamente da un’ostruzione
dei dotti deferenti o ad un’alterazione primaria o secondaria della spermatogenesi.

Le azoospermie ostruttive possono essere:

- post-infettive

- post-chirurgiche (vasectomia)

- congenite (assenza bilaterale dei vasi deferenti)
In tutti questi casi la spermatogenesi & conservata ed & quindi possibile recuperare
spermatozoi chirurgicamente

Le azoospermie secretorie possono essere dovute a:

- criptorchidismo

orchiti

trauma o torsioni testicolare

radio o chemioterapia

anomalie cromosomiche (47,xxy syndrome di Klinefelter, sindrome 47,xyy, 46,xy
del,yqll)

cause genetiche ignote

In base al quadro istologico si distinguono in:
1. ipospermatogenesi
2. sindrome a sole cellule del sertoli
3. arresto maturativi
4. sclerosi

Le probabilita di trovare spermatozoi maturi chirurgicamente & strettamente legata al
suddetto quadro.

Nella pratica clinica sono state introdotte diverse tecniche chiurgiche per il recupero
degli spermatozoi, quali la TESE.

TESE (Prelievo Testicolare di Spermatozoi)

L'intervento di TESE consiste nel prelevare piccolissimi frammenti di tessuto
testicolare in uno o entrambi i testicoli. Questo intervento si pud eseguire in anestesia
locale. Questa tecnica viene indicata in caso di azoospermia ostruttiva quando
I'aspirazione percutanea (TESA/PESA) fallisce o non €& conveniente o in caso di
azoospermia secretoria. Gli spermatozoi eventualmente recuperati possono essere
utilizzati per la crioconservazione e/o la fecondazione con tecnica ICSI.
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Probabilita di successo della FIVET/ICSI

Non tutti i cicli di prelievo ovocitario portano al trasferimento embrionale. Quest’ultimo
puo essere annullato per i seguenti motivi:
- per mancato recupero di ovociti
- per mancata fecondazione ovocitaria
- per mancato sviluppo embrionale oppure per assenza di embrioni compatibili
con I'impianto

La cancellazione del trasferimento embrionale in fresco pud anche essere una
decisione medica in tutela della salute della donna e/o per l'ottimizzazione della
valutazione embrionale e/o per una migliore sincronizzazione tra endometrio ed
embrione. In ogni caso vengono crioconservati gli ovociti maturi e/o gli embrioni vitali.



) ( VILLA DEI FIORI - ACERRA Cal'ta dei SeI'VI'Zl' B.M.R.

Revisione n. 02 del 24.10.2019

[ PRESIDIO OSPEDALIERO PRIVATO ACCREDITATO

Rischi per la donna e per il/i nascituri collegati alla PMA

1. L'uso dei farmaci per la stimolazione ovarica espone ad un rischio di insorgenza
della sindrome di iperstimolazione ovarica severa (OHSS) che pud richiedere
l'ospedalizzazione urgente. Tale sindrome comporta alterazioni dell’equilibrio
idroelettrolitico ed emocoagulativo e si associa ad un abnorme aumento del volume
delle ovaie, versamento ascitico, pleurico, possibile comparsa di fenomeni
tromboembolici e varie altre complicazioni. La letteratura riporta incidenze variabili
dallo 0,5% al 5% (Hum Repr, 2002 8(6):559-577). Qualora il rischio di sviluppare tale
condizione sia elevato i medici del centro potranno decidere di: -sospendere il ciclo -
crioconservare gli ovociti — o, nei casi di insorgenza post-fertilizzazione, di non
effettuare il trasferimento degli embrioni e di procedere alla crioconservazione degli
stessi ed al loro trasferimento differito non appena le condizioni di salute lo
permettano, come previsto (Art. 14 comma 3). 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, e' consentita la crioconservazione degli embrioni stessi fino alla data
del trasferimento, da realizzare non appena possibile

2. In pazienti geneticamente predisposte per trombofilia, esiste un potenziale
rischio di patologia trombotica a seguito della condizione di iperestrogenismo indotto
dalla stimolazione ovarica ormonale.

3. la percentuale di gravidanze extrauterine riportata in letteratura € del 2.1%
(Fertil Steril 2004 81(5) 1207-20);
4. se il prelievo degli ovociti viene eseguito in anestesia, implicando i rischi

generici della procedura anestesiologica adottata, mentre le complicanze derivanti dal
prelievo ecoguidato di ovociti sono percentualmente molto basse e comprendono
infezioni pelviche (0,6%), complicanze di tipo emorragico sanguinamento addominale
(0,07%), perforazione dei vasi iliaci (0.04%) che possono richiedere un ricovero
ospedaliero urgente con eventuale intervento chirurgico laparoscopico o laparotomico
(J. Assisted Reprod Genet 1993 Jan; 10(1): 72-7), rottura di corpo luteo e torsione
ovarica (incidenza di 0,008%) che richiede un ricovero ospedaliero urgente con
intervento chirurgico laparoscopico (Arch Gynecol Obstet 2002;267(1):4-6.);

5. Esiste inoltre la possibilita che il prelievo ovocitario esiti in un mancato recupero
di ovociti o nel recupero di soli ovociti immaturi o post maturi non utilizzabili per la
inseminazione. Il rischio & circa dello 0.4% e costituisce un fallimento totale del
trattamento.

6. non & esclusa la possibilita di complicanze infettive derivanti dal trasferimento
intrauterino di embrioni.
7. Il trasferimento in utero di piu di un embrione espone al rischio di gravidanza

multipla (gemellare o trigemina), con un aumentato rischio di patologie durante la
gravidanza (diabete, ipertensione, gestosi, rottura prematura di membrane) e la
necessita di ricorrere quasi sempre ad un taglio cesareo. Anche il trasferimento di un
singolo embrione pud portare all'insorgere di gravidanza gemellare (circa 4%; Fertil
Steril 2011) e molto raramente plurima. Ai fini della presente legge sulla procreazione
medicalmente assistita € vietata la riduzione embrionaria di gravidanze plurime, salvo
nei casi previsti dalla legge 22 maggio 1978, n.194. 5.

8. L'incidenza di aborto spontaneo € sovrapponibile a quella esistente in caso di
concepimento naturale. Possibili rischi per il/i nascituro/i derivanti dalle tecniche di
PMA:

9. Secondo i dati di letteratura piu recenti e piu ampi per quanto riguarda i casi
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analizzati, il rischio di malformazioni & lievemente aumentato nei bambini nati da
fecondazione assistita rispetto ai nati della popolazione normale. Viene riportato un
aumento dal 4,6% nei bambini concepiti spontaneamente ad un 5,6% in quelli
concepiti a seguito di FIVET o ICSI (Hum Repr 2001) o, in un piu recente studio
prospettico, 6,1% nei bambini concepiti spontaneamente e 8,7% in quelli concepiti a
seguito di FIVET o ICSI (Fertil Steril 2004). I nati da ICSI per un fattore severo di
infertilita maschile hanno un aumentato rischio di alterazioni cromosomiche (de-novo:
1.6% verso 0.5%; trasmesse: 1.4% verso 0.4% della popolazione normale).
L'aumento sembra essere piu correlato alla alterata qualita dei parametri seminali che
non alla tecnica ICSI di per sé (Bonduelle et al.,2002). Tutti i dati relativi invece allo
sviluppo cognitivo e psicomotorio sono concordi nel non rilevare alcuna differenza fra i
concepiti spontaneamente o a seguito di FIVET e ICSI (Hum Repr 2003).

« Qualora si instauri una gravidanza gemellare (o trigemina) esiste un aumentato
rischio che ciascuno dei gemelli abbia deficit fisici e/o mentali alla nascita.

« Non vi sono dati allo stato attuale che consentano di escludere completamente
implicazioni a lungo termine sulla salute dei bambini nati con la fecondazione in
vitro classica (e con la tecnica ICSI).

« Se un partner e portatore di un infezione virale vi € la possibilita che venga
trasmesso al prodotto di concepimento.
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Informazioni per il ricovero (vedi anche la Carta dei Servizi Clinica Villa dei Fiori -
Acerra)

INSEMINAZIONE INTRAUTERINA (IUI)

Durante il monitoraggio ecografico il puo richiedere alla coppia in funzione delle specificita
del caso:

« CONSENSO INFORMATO (firmato almeno 7 giorni prima dell‘inizio del trattamento)
« COPIA DEI DOCUMENTI DI IDENTITA DI ENTRAMBI I PARTNER
« FOTOCOPIE DELLE ANALISI eseguite in preparazione al trattamento di IUI

Partner femminile

+ HbsAg, HBc-Ab, HCV, HIV e VDRL (90 giorni di validita)
+ Toxo-test, Rubeo-test

e Gruppo sanguigno e fattore Rh
« Test di Coombs indiretto

» Elettroforesi emoglobine patologiche
» Ricerca Mutazioni Fibrosi Cistica
» Cariotipo

» Pap-test
« Tampone vaginale con ricerca di germi comuni e miceti
« Tampone cervicale con ricerca di Mycoplasma e
Ureoplasma
« Tampone cervicale con ricerca di Clamydia Trachomatis mediante PCR

Partner maschile

« HbsAg, HBc-Ab, HCV, HIV e VDRL (90 giorni di validita)
« Gruppo sanguigno e fattore Rh

» Cariotipo con cariogramma
« Elettroforesi emoglobine patologiche (se richiesto)
e Ricerca Mutazioni Fibrosi Cistica (se richiesto)

In pazienti a rischio, possono risultare necessari ulteriori esami di patologie
infettive (i.e. malaria, T. cruzi, HTLV1, Zika...)
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Il giorno indicato la coppia si presenta presso il CENTRO con documenti validi di
identita che verranno presentati al personale sanitario al momento della donazione dei
gameti. La raccolta del liquido seminale (& suggerita un’astinenza dai rapporti sessuali
dai 3 ai 6 gg).

L'inseminazione intrauterina viene eseguita dopo preparazione del campione di liquido
seminale circa due ore dopo la raccolta.

Alla dimissione vengono prescritti i farmaci da assumere fino al giorno prima del test
di gravidanza e in caso di test positivo verranno proseguiti come da indicazione
medica.
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FIVET/ICSI

Durante il monitoraggio ecografico il pud richiedere alla coppia in funzione delle specificita
del caso:

- CONSENSO INFORMATO (firmato almeno 7 giorni prima dell’inizio del
trattamento)

- COPIA DEI DOCUMENTI DI IDENTITA DI ENTRAMBI I PARTNER

- FOTOCOPIE DELLE ANALISI eseguite in preparazione al trattamento di IUI

Partner femminile

+ HbsAg, HBc-Ab, HCV, HIV e VDRL (90 giorni di validita)
» Toxo-test, Rubeo-test

e Gruppo sanguigno e fattore Rh
+ Test di Coombs indiretto

» Elettroforesi emoglobine patologiche
» Ricerca Mutazioni Fibrosi Cistica
« Cariotipo

» Pap-test

« Tampone vaginale con ricerca di germi comuni e
miceti

« Tampone cervicale con ricerca di Mycoplasma,
Ureoplasma

« Tampone cervicale con ricerca di
e Clamydia Trachomatis mediante PCR

ESAMI PRE-OPERATORI

« Emocromo con formula
* Glicemia

» Azotemia, creatininemia
 Transaminasi

* Protidemia

e PT, PTT, Fibrinogeno

» Elettrocardiogramma

Partner maschile

+ HbsAg, HBc-Ab, HCV, HIV e VDRL (90 giorni di validita)
« Gruppo sanguigno e fattore Rh

» Cariotipo con cariogramma
« Elettroforesi emoglobine patologiche)
« Ricerca Mutazioni Fibrosi Cistica
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ESAMI PRE-OPERATORI (in caso di biopsia testicolare)

« Emocromo con formula
e Glicemia

 Azotemia, creatininemia
 Transaminasi

e Protidemia

e PT, PTT, Fibrinogeno

» Elettrocardiogramma

In pazienti a rischio, possono risultare necessari ulteriori esami di patologie
infettive (i.e. malaria, T. cruzi, HTLV1, Zika...)

Il giorno prima dell'intervento eseguire un microclisma (reperibile in farmacia gia
pronto) e la sera fare un pasto leggero. In caso di sedazione, mantenere un digiuno
totale (solido e liquido) dalle ore 24.

Il giorno del prelievo ovocitario la coppia si presenta presso la clinica Villa dei Fiori
- Acerra con documenti validi di identita che verranno presentati al personale sanitario
al momento della donazione dei gameti. Per la raccolta del liquido seminale e
suggerita un’astinenza dai rapporti sessuali dai 3 ai 6 gg.

Il giorno successivo al prelievo ovocitario telefonare al laboratorio di embriologia
per comunicare con i biologi che vi forniranno informazioni riguardo la fecondazione
degli ovociti e l'orario del trasferimento degli embrioni.

Il giorno del trasferimento embrionale la coppia si deve presentare presso il “IL
CENTRO"” con documenti di identita validi all’orario stabilito; la procedura avviene in
regime ambulatoriale e non richiede nessuna preparazione.

Alla dimissione vengono prescritti i farmaci da assumere fino al giorno prima del test
di gravidanza e in caso di test positivo verranno proseguiti come da indicazione
medica.

Servizi vari.

I pazienti del "CENTRO” possono usufruire di tutti i servizi presenti nella Casa di Cura
Clinica Villa dei Fiori - Acerra ed in particolare servizio bar, cucina per i degenti,
telefono, televisore.

Chiamate di emergenza.
In casi di necessita € possibile chiamare il personale infermieristico attraverso I'utilizzo
dell’apposito pulsante

L’'assistenza psicologica.
In caso di necessita puo essere richiesto I'aiuto di uno psicologo.

L'assistenza infermieristica.
Il servizio garantisce tutti gli aspetti relativi all’assistenza infermieristica, all’ospitalita
degli utenti ed alla pulizia degli ambienti di degenza tramite il proprio personale.
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L'utente e i suoi diritti.

L'ospite ha diritto di chiedere informazioni complete riguardanti I'esecuzione della
procedura e i risultati anche provvisori.

Inoltre potra ottenere informazioni essenziali riguardanti I'organizzazione dei servizi,
i compiti e le attribuzioni di amministratori ed operatori.

La pulizia e lI'ordine.

La pulizia di armadietti, letti e comodini viene effettuata da apposito
personale. La preghiamo di mantenere in ordine questi arredi e la
sua stanza.

Interazione con i Pazienti

Il reparto di Procreazione Medicalmente Assistita della Clinica Villa dei Fiori - Acerra &
sempre stato particolarmente orientato alla soddisfazione del paziente attraverso un
tentativo di costante miglioramento, grazie ad una attenta valutazione delle esigenze
degli utenti.

A tale scopo € stato creato un questionario di soddisfazione che riguarda varie fasi
dei servizi offerti;

Obiettivo di tale questionario € quello di permettere la segnalazione di eventuali
insoddisfazioni durante la erogazione del servizio.

In occasione del Riesame periodico della Direzione tali dati verranno presentati alla
direzione il Centro della casa di cura Clinica Villa dei Fiori - Acerra per decidere in
merito ad eventuali azioni correttive per rimuovere le cause di insoddisfazione.

5 - Servizi accessori e comfort

All'ingresso, nelle sale d’attesa sono a disposizione dei pazienti e dei loro
accompagnatori televisori a schermo piatto.

Le stanze di degenza sono dotate di:

e impianto di aria condizionata;

* pulsante di chiamata infermieristica;

» televisore.



) [ VILLA DEI FIORI - ACERRA Cal'ta dei SeI'VI'Zl' B.M.R.

Revisione n. 02 del 24.10.2019

PRESIDIO OSPEDALIERO PRIVATO ACCREDITATO

1 - Impegni e programmi per la Qualita
Il Centro “IL CENTRO"” garantisce a tutti i cittadini che usufruiscono delle prestazioni
erogate:
- Completezza dell'informazione sul trattamento dei dati attraverso la relativa
informativa e dichiarazione di consenso;
- Riservatezza e rispetto del Paziente nei trattamenti e nelle altre prestazioni sanitarie;
- Personalizzazione dell'assistenza per tutte le prestazioni erogate.
Il Centro si impegna al miglioramento continuo relativamente all'accuratezza dei servizi
erogati ed all'accoglienza mediante le seguenti azioni:
- Stabilire procedure il pit possibile vicino alle esigenze dell’'utenza relative alla
gestione dell’accettazione;
- Aggiornare la formazione del personale non solo relativamente alla buona prassi
professionale ma anche al miglioramento relazionale con i Pazienti;

Sezione Quarta

1 - Meccanismi di Tutela e Verifica
In caso di limitazione e/o esclusione dalla fruizione di prestazioni erogate il Paziente
puo utilizzare il modulo Reclamo messo a disposizione presso il punto di accettazione.

Quest'ultimo, compilato in ogni sua parte, deve essere consegnato all’accettazione.

La Direzione mensilmente analizza i reclami; in quanto responsabile della gestione di
questi ultimi. La Direzione, ha stabilito in 30 giorni (dalla presentazione del reclamo) il
tempo massimo per I'eliminazione del disservizio, qualora il reclamo si rivelasse
fondato.

Nel caso in cui tale scadenza non dovesse essere rispettata sara compito del
responsabile accettazione informare il Paziente, che ha sollevato il reclamo, dei motivi
che hanno portato alla non risoluzione del problema entro i tempi prima indicati.

2 - Indagine sulla Soddisfazione dei Clienti/assistiti

Ad intervalli definiti il Responsabile Gestione Qualita raccoglie le Schede Soddisfazione
Paziente e le analizza attraverso l'uso di tecniche statistiche.

Con la collaborazione dei Responsabili delle aree risultate inefficienti dopo i sondaggi,
vengono programmate le Azioni Correttive finalizzate all'eliminazione delle cause delle
Non Conformita riscontrate dai Pazienti.

In sede di Riesame da parte della Direzione, come stabilito dalla Politica della Qualita,
verranno stabilite le Azioni Correttive e/o Preventive necessarie all’eliminazione dei
disservizi.



