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VADEMECUM INFORMATIVO

Il Centro ha predisposto un programma che prevede differenti attivita, percorsi e protocolli, finalizzato a
ridurre e a contenere il rischio di contagio da SARS COV 2 salvaguardando sia i pazienti sia gli operatori.

Il Centro, quale Centro di Medicina e Biologia della Riproduzione, opera in un ambiente e con un setting
protetto, nel rispetto di tutte le misure gia previste e di quelle predisposte per la riduzione del contagio dalla
normativa statale e da quella regionale. Sara svolto anche un colloquio psicologico preliminare a supporto del
nostro percorso.

Prima del primo accesso al Centro, sara effettuato, unitamente alla visione/consegna del Vademecum
informativo, un QUESTIONARIOQO di pre-triage con il quale sara valutato il rischio di esposizione attraverso
una serie di domande alle quali si ¢ tenuti a rispondere con precisione. Tali risposte devono essere poi
confermate nel Triage.

11 questionario dovra essere compilato in ogni sua parte, garantendo la veridicita delle risposte.

E’INDISPENSABILE

- Assumere tutte le precauzioni necessarie ad evitare il contagio e tenere comportamenti responsabili durante
tutto il percorso di PMA e nel contatto con tutti i diversi professionisti (es. specialisti interni ed esterni al Centro;
ambulatori; medico di famiglia; farmacisti, ecc.) nonché nel periodo della gravidanza e del parto.

- Adottare le misure di distanziamento sociale; lavaggio delle mani; utilizzo di dispositivi come mascherine e
guanti nei contatti che si avranno.

- Fornire ai sanitari del Centro tutte le informazioni richieste e gli ulteriori dati a conoscenza che possano
influire sul corretto inquadramento della nostra condizione sanitaria, compresa quella dei nostri familiari, amici
o altri contatti, cosi da non determinare rischi per gli operatori e per altri pazienti.

- Non farsi accompagnare in ambulatorio e al Centro di PMA da parenti e amici.

- Seguire tutte le indicazioni che verranno fornite e adeguarsi alle prescrizioni relative al vestiario, uso di
dispositivi, rimanere alla distanza di 1,8 metri dalle persone, ecc.

- Avvertire immediatamente se vi sono sintomi o sospettate il contagio.

Sulla base del rischio valutato sara definito il successivo accesso al trattamento PMA:
- Nel caso in cui ognuno dei componenti della coppia risulti negativo al questionario di triage, oltre ad effettuare un counseling sulla
prevenzione del rischio espositivo, si procedera ad avviare la procedura sanitaria appropriata e adeguata al caso.
Ad ogni accesso al Centro di PMA sara comunque rivalutata la condizione clinica.

- Nel caso in cui anche uno dei componenti della coppia risulti al questionario di triage con rischio espositivo e/o con sintomi lievi a-
specifici o un test positivo, non si potra accedere al Centro e procedere alla effettuazione delle procedure sanitarie. Occorrera

procedere a una rivalutazione in accordo con le prescrizioni dettate dall’Istituto Superiore di Sanita e dalle Istituzioni competenti.
IL CENTRO ADEGUERA’ LE PROCEDURE SANITARIE IN RELAZIONE ALL EVOLUZIONE SCIENTIFICA RELATIVA ALLA PANDEMIA

Noi sottoscritti e in data
confermiamo che abbiamo ricevuto e discusso con il personale sanitario del Centro il presente Vademecum e siamo stati edotti
di tutte le misure e le cautele da seguire

- dichiariamo di essere consapevoli delle responsabilita in merito a dichiarazioni incomplete omendaci

- siamo stati informati che ad oggi, alla luce della letteratura al momento disponibile non sembra esserci una trasmissione
verticale del virus dalla madre al feto nonché non vi sono prove scientifiche che sconsiglino di iniziare una gravidanza, la quale
sara comunque gestita secondo protocolli di sicurezza e di contenimento del rischio non vi sono controindicazioni ai trattamenti
di PMA.

Firma di LUI Firma di LEI

Firma del medico che ha effettuato il triage Firma del medico responsabile della struttura DATA
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CONSENSO INFORMATO ALL'ESECUZIONE DEL PROGRAMMA DI
FECONDAZIONE IN VITRO E TRASFERIMENTO INTRAUTERINO DI EMBRIONI -
FIVET/ICSI

Addendum- Emergenza COVID-19

DICHIARIAMO

o Siamo a conoscenza che I'evoluzione di una gravidanza indotta attraverso un concepimento assistito, allo
stato attuale delle conoscenze, € del tutto sovrapponibile ad un concepimento spontaneo, e non esiste
alcuna indicazione scientifica per la quale le coppie, in corso di diffusione del contagio del Virus SARS COV 2,
debbano modificare i propri comportamenti sessuali se desiderosi di prole.

» Di essere a conoscenza e consapevoli di quanto contenuto nella delibera del Consiglio dei ministri del 31 gennaio
2020, con la quale é stato dichiarato, per sei mesi, lo stato di emergenza sul territorio nazionale relativo al rischio
sanitario connesso all'insorgenza di patologie derivanti da agenti virali trasmissibili

» Diessere a conoscenza e consapevoli di quanto contenuto nei D.P.C.M. 11 marzo 2020, recante “Ulteriori disposizioni
attuative del decreto-legge 23 febbraio 2020, n. 6, recante misure urgenti in materia di contenimento e gestione
dell’emergenza epidemiologica da COVID-19, applicabili sull’intero territorio nazionale.” e i successivi DPCM del 25
Marzo 2020 e del 27 Aprile 2020 .

» Diavere preliminarmente effettuato un colloquio con il Dott. della struttura sopra indicata,
nel corso del quale siamo stati informati, in modo chiaro ed esaustivo, in merito ai seguenti punti:
> Il trattamento di FECONDAZIONE IN VITRO E TRASFERIMENTO INTRAUTERINO DI EMBRIONI -FIVET/ICSI proposto,

allo stato delle cose, risulta essere un trattamento sanitario finalizzato all’ottenimento di una gravidanza

programmata

> Allo stato attuale delle evidenze in letteratura, gli unici dati disponibili fanno riferimento a infezione da SARS-CoV
(2002-2003) e MERS-CoV (2012) in gravidanza che hanno evidenziato che questi agenti sono in grado di causare
complicanze materne associate ad incremento dei ricoveri in terapia intensiva con necessita di supporto
ventilatorio. Per cid che concernel’infezione da SARS-COV-2 si € a conoscenza di una sola nascita positiva per il
virus da una madre positiva, avvenuta a Wuhan, in questo caso si ritiene piu probabile che I'infezione sia stata
acquisita per via respiratoria piuttosto che per via verticale o nel passaggio nel canale del parto. Una recente
pubblicazione riporta la nascita di bambini in 13 gravidanze di donne contagiate da SARS-COV-2, confermando
nessuna trasmissione verticale (Liu Y, et Al.: Manifestazioni cliniche e esito dell'infezione da SARS-CoV-2 durante
la gravidanza. J Infection. 2020), dato che e stato ulteriormente confermato da un recente lavoro di Li et al (Li Y,
et Al: Mancanza di trasmissione verticale della sindrome respiratoria acuta grave Coronavirus 2, Cina. Emerg
Infect Dis.2020 e Chen et al : Caratteristiche cliniche e potenziale di trasmissione verticale intrauterina
dell'infezione da COVID-19 in nove donne incinte: una revisione retrospettiva delle cartelle cliniche. The Lancet,
online 12 febbraio 2020.

> Siamo a conoscenza che se la paziente gravida sviluppa, a seguito dell’infezione da SARS- COV 2, una forma di
COVID-19 con complicanze polmonari, e potrebbero esserci limitazioni riguardo ai farmaci che possono essere
utilizzati per favorirne la guarigione.

> Non esistono evidenze scientifiche allo stato attuale circa il rischio di contaminazione di liquido seminale e liquido
follicolare e quindi di Gameti ed Embrioni durante la procedura in vitro.

> Abbiamo compreso le modalita di accesso alla struttura (che prevedono un pre-triage telefonico documentale e
un triage di accesso) in ottemperanza alle norme di prevenzione di diffusione del contagio del virus SARS COV 2 in
atto presso il Centro

> Di aver risposto in maniera veritiera alle domande che sono state poste nel questionario di PRE TRIAGE e di aver
compreso I'importanza di controllare la temperatura corporea (quando richiesto) e di allertare il centro in caso di
riscontro a domicilio di temperatura > 37,5 °C, tosse o de/o difficolta respiratoria durante tutte le fasi di Accesso
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e/o del Trattamento

> Ciimpegniamo a limitare i rischi del contagio rispettando i comportamenti e le precauzioni divulgate nel decalogo
del Ministero della Salute con particolare attenzione durante le fasi del trattamento

> Siamo a conoscenza che con nota del Centro Nazionale Trapianti del 3 Marzo 2020, si

> sottolinea che “per la PMA omologa non sono previste specifiche restrizioni, salvo manifestazioni evidenti di

sintomatologia in atto, compatibili con infezione da SARS-CoV-2, fatte salve diverse e specifiche restrizioni
regionali”.

> Di essere stati informati che la Clinica ha in atto un protocollo per gli Operatori del Centro di prevenzione della
diffusione del contagio del SARS-COV2 in ottemperanza alle normerichieste.

Letto e sottoscritto.

Paziente Partner
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QUESTIONARIO ANAMNESTICO PER PRETRIAGE COVID-19
TELEFONICO PER LA VALUTAZIONE DEL RISCHIO DI ESPOSIZIONE

Da somministrare separatamente a Lui e Lei.

Cognome paziente Nome paziente Luogo e data di nascita | Sesso Telefono

Gentile Signora/Signore, il presente questionario viene SOMMINISTRATO in modalita
telefonica dal Medico al fine di raccogliere le informazioni indispensabili per gestire il
percorso diagnostico-terapeutico presso la Clinica Villa dei Fiori di Acerra in questo
periodo di emergenza sanitaria, a fronte del rischio che i pazienti affetti da Covid-19 hanno
di sviluppare una grave insufficienza respiratoria, condizionata da una alta mortalita. Si
tratta di informazioni essenziali per perseguire la massima tutela per Lei, per gli altri
Pazienti e per gli Operatori Sanitari e pertanto La preghiamo di fornire una risposta
accurata.

1) Negli ultimi 14 giorni LElI ha accusato uno o piu dei seguenti sintomi? Se Sl per

quanti giorni?

Se Sl indicare il Se Sl indicare la data
numero di giorni dell’'ultimo giorno con il

SINTOMO BIP B .
(esempio: 4 giorni) | sintomo (esempio: 8
aprile2020)
Febbre oltre i 37,5° S| | NO
Tosse Sl | NO
Difficolta a respirare Sl | NO

Difficolta a percepire gli odori | SI | NO

Difficolta a percepire i sapori Sl | NO

2) Negli ultimi 14 giorni DUE O PIU PERSONE con cui vive o con cui é entrata in
contatto prolungato ha accusato uno o piu dei seguenti sintomi? Se Sl per quanti
giorni?

Se Slindicare il Se Sl indicare la data
SINTOMO numero'd./ giorni dfall ultimo giorno c':on il
(esempio: 4 giorni) | sintomo (esempio: 8
aprile)
Febbre oltre i 37,5° S| | NO
Tosse Sl | NO
Difficolta a respirare Sl | NO

Difficolta a percepire gliodori | SI | NO

Difficolta a percepire i sapori Sl | NO
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3) Lei é stata/o sottoposta/o a tampone per COVID-19? Sl O NO O

— Se S|, é risultato positivo? Sl O NO O
4) Una delle persone con cui vive o con cui & entrata in contatto S| O NO O
negli ultimi 14 giorni ha avuto conferma di Malattia Infezione da
COVID-19?
5) Ha partecipato di recente a riunioni , incontri o ha avuto stretti contatti con S| NO O
molte persone che non conosce bene?
6) Svolgi attivita di operatore sanitario o di altra persona S| O NO O
impiegata nell’assistenza di un caso sospetto o confermato di
COVID-19 , o personale di laboratorio addetto al trattamento di
campioni di COVID-19
7) Lei & stato a stretto contatto (faccia a faccia) o nello stesso S| O NO O
ambiente chiuso con un caso sospetto o confermato di COVID-19
8) Ha frequentato o ha lavorato in una struttura sanitaria nella S| O NO O

quale sono stati ricoverati pazienti con infezione da COVID-19

9) Ha effettuato viaggi o ha soggiornato al di fuori della sua consueta dimorane

gli ultimi 15 giorni?

Se si dove?

LE 3 COSE IMPORTANTI:

1. Nel caso in cui abbia febbre>37.5°, tosse e/o difficolta respiratoria non si presenti in Clinica,
non esca di casa, contatti il proprio MMG e chiami il suo ginecologo/ andrologo di

riferimento per disdire 'appuntamento o il CUP Tel 0818857584.

2. Se ha risposto Sl ad almeno 2 sintomi della domanda 1 e/o domanda 2 o se ha risposto SI
anche ad una sola delle domande n. 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 chiami al piu presto ginecologo/

andrologo di riferimento per avere indicazioni.

3. Lainformiamo che non & ammesso I’'accesso in struttura di accompagnatori, se non in caso

di pazienti non autonomi ( la coppia puo’ accedere contemporaneamente)

Informativa “privacy”. Le informazioni sono raccolte per gestire il Suo percorso
diagnostico-terapeutico presso la Clinica Villa dei Fiori di Acerra in questo periodo di
emergenza sanitaria. L’autorizzazione a trattare tali dati personali aggiuntivi (base
giuridica) proviene da specifici provvedimenti e disposizioni emanate nel corso dei mesi di
Febbraio, Marzo, Aprile e Maggio 2020. Le informazioni acquisite potranno essere
conservate per tutto il tempo nel quale permarra 'emergenza coronavirus. L'utilizzo delle
informazioni avverra ad opera di professionisti autorizzati nel rispetto del principio di
minimizzazione (solo i dati necessari per erogare il servizio) e delle misure di sicurezza
per garantire un’adeguata protezione dei suoi dati e dei suoi diritti in merito. Le
informazioni non saranno comunicate o divulgate a soggetti terzi che non siano autorizzati
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dall’lstituto o dalle normative vigenti. Per I'esercizio dei suoi diritti si rimanda ai documenti
(INFORMATIVE) disponibili sul sito internet della Clinica www.villadeifioriacerra.it.

DATA

/

/ FIRMA MEDICO/ Operatore Sanitario

In data

ll/la paziente accede in struttura , apiretico dopo

misurazione della temperatura in entrata alla struttura, e conferma quanto dichiarato in
precedenza, al triage telefonico.
In presenza di febbre, al/ alla paziente viene negato I'entrata in struttura.

DATA / / FIRMA Paziente
Data Motivi e descrizione delle modifiche Redazione e |Approvazio
Rev Verifica ne
RDD RPMA
0 26.05.20 | PRIMA STESURA : emergenza sanitaria COVID- Annur}ziatg Giuliano
19 - Adeguamento normativo e scientifico Mazzitelll Ciccarelli
1
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