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Link al pdf
delle Linee guida

In Gazzetta Ufficiale
le nuove Linee guida
sullalegge 40/2004

DALLA PRESERVAZIONE
DELLA FERTILITA
FINOALNOALLA
REVOCA DEL CONSENSO
DELL’'UOMO

La consulenza psicologica é
raccomandata per tutte le coppie
che accedono ai trattamenti di Pma
ed é consigliata a tuttii centri
specializzati

Ecco tutte
le novita

“FORNIRE CHIARE INDICAZIONI agli operatori del-
le strutture autorizzate all’applicazione delle tec-
niche di procreazione medicalmente assistita af-
finché sia assicurato il pieno rispetto di quanto
dettato dalla legge”.

E questo I'obiettivo della nuove linee guida sulla
legge 40/2004 che in Italia regola la Procreazione
medicalmente assistita. I testo, pubblicato in Gaz-
zetta Ufficiale nel mese di maggio, sostituisce quel-
lo del 2015, emanato dall’allora ministro Loren-
zin e arriva con un ritardo di circa 6 anni: l'arti-
colo 7 prevedeva infatti che il ministro della Sa-
lute, avvalendosi dell’Istituto superiore di sanita
e previo parere del Consiglio Superiore di Sanita,
definisse, con proprio decreto, le linee guida con-
tenenti I'indicazione delle procedure e delle tec-
niche di Pma e che le medesime dovessero esse-
re aggiornate periodicamente, almeno ogni tre an-
ni, in rapporto all’evoluzione tecnico-scientifica.

Sono molte le novita generate in gran parte da
sentenze della Corte Costituzionale e da di-
rettive europee in materia. E proprio in riferi-
mento agli avanzamenti non solo medici, ma an-
che normativi, intervenuti in questi 9 anni, il te-
sto cita fra le altre novita da considerare nell’in-
dirizzare la guida della materia, “la direttiva
2004/23/CE per quanto riguarda le prescrizioni
tecniche per la donazione, I’approvvigionamen-
to e il controllo di tessuti e cellule umani”, cosi
come “la sentenza della Corte Costituzionale
161/2023 con la quale sono state rigettate le que-
stioni di legittimita costituzionale sollevate dal
tribunale di Roma in punto di revoca del consen-
so prestato alla Pma”, in particolare nei casi di se-
parazione o decesso del partner maschile. O an-
cora la sentenza della Corte Costituzionale
229/2015, con la quale é stata dichiarata l'illegit-
timita costituzionale della parte della legge 40 in
cui si contempla come ipotesi di reato la condot-
ta di selezione degli embrioni anche nei casi in
cui questa sia esclusivamente finalizzata ad evi-
tare I'impianto nell’utero della donna di embrio-
ni affetti da malattie genetiche trasmissibili” e
quella della successiva sentenza 96/2015 “in cui
non si consente il ricorso alle tecniche di pro-
creazione medicalmente assistita alle coppie fer-
tili portatrici di malattie genetiche trasmissibili”.
Si ribadisce naturalmente anche la cancellazio-
ne di altri divieti come quello di fecondazione ete-
rologa sancito dalla Consulta nel 2014 e il nume-
ro massimo di tre embrioni da creare e trasferire
in un unico e contemporaneo impianto.

Vengono prese in considerazione le previsioni

contenute relative a:

M il ricorso alle tecniche di procreazione medi-
calmente assistita (articolo 4);

M la gradualita nel ricorso alle tecniche (artico-
lo 4);

M il consenso informato da parte di coloro che si
sottopongono alle tecniche stesse (articolo 6);

W T'accertamento dei requisiti previsti per le cop-
pie alle quali si applicano le tecniche di pro-
creazione medicalmente assistita (articolo 12);

W le disposizioni concernenti la sperimentazio-
ne sugli embrioni umani (articolo 13) in accor-
do alle modifiche introdotte dalla sentenza del-
la Corte Costituzionale 229/2015, e tenendo con-
to dei principi espressi dalla pronuncia della
Corte Costituzionale 84/2016;

M i limiti all’applicazione delle tecniche di pro-
creazione medicalmente assistita sugli em-
brioni, anche a seguito della sentenza della
Corte Costituzionale 151/2009 (articolo 14);

B le modifiche relative al ricorso alle tecniche di
procreazione medicalmente assistita di tipo
eterologo (con donazione di gameti) introdot-
te dalla sentenza della Corte Costituzionale
162/2014 (articoli 4, 9 e 12);

B le modifiche relative al ricorso alle tecniche di
procreazione medicalmente assistita alle cop-
pie fertili portatrici di malattie genetiche tra-
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GRAVIDANZA

Operatore di laboratorio
genetico che esegue l'iniezione
intracitoplasmatica di
spermatozoi

Uno studio mette

in discussione
lelinee guida
sull’aumento di peso

Le linee guida internazionali indicano come
fisiologico un aumento di peso massimo
di circa 16 kg per le gestanti normopeso,

smissibili introdotte dalla sentenza della Cor-
te Costituzionale 96/2015 (articoli 1 commi 1 e
2, e articolo 4, comma 1);

B le modifiche relative all’abolizione come ipo-
tesi di reato per la condotta di selezione degli
embrioni affetti da malattie genetiche tra-
smissibili introdotte dalla sentenza della Cor-
te Costituzionale 229/2015 (articolo13, commi
3, lettera b), e 4);

M la preservazione della fertilita relativamente a
patologie o terapie che pongono a rischio di un
esaurimento funzionale delle gonadi.

“Il principio seguito nella stesura di queste linee
guida - recita il testo — & quello di utilizzare in
prima istanza le opzioni terapeutiche pit sem-
plici, meno invasive e meno onerose, tenendo in
debito conto I'eta e la riserva ovarica della don-
na, il tempo di ricerca della gravidanza e la cau-
sa, quando nota, dell’infertilita/sterilita di cop-
pia, identificata dagli specialisti di medicina del-
la riproduzione”.

Per questo motivo vengono passate in rassegna

tutte le tecniche e il profilo delle coppie per cui

sono consigliate, dall’inseminazione intrauteri-
na alla Fivet, fino ai test genetici sui componenti
della coppia cosi come sull’embrione (Test gene-
tico preimpianto — PGT) che rappresentano una
novita rispetto alla versione precedente, insieme

alla previsione della possibilita di procedere con
la preservazione della fertilita per ragioni medi-
che. Le linee guida definiscono anche “auspica-
bile la preservazione della fertilita con criocon-
servazione preventiva dei gameti nelle persone
sane, con familiarita e/o portatrici di mutazioni
geniche predisponenti patologie mediche e/o neo-
plastiche con possibile compromissione della pro-
pria fertilita”.

Fra gli altri nuovi punti inseriti, le linee guida pre-
vedono che “ai richiedenti, al momento di acce-
dere alle tecniche di Pma, devono essere esplici-
tate, con chiarezza e per iscritto, le conseguenze
giuridiche di cui all’articolo 8 e all’articolo 9 del-
la Legge 40/2004. Con le medesime modalita de-
ve essere rappresentato che, dopo la fecondazio-
ne assistita dell’ovulo, il consenso alla Pma non
puo essere revocato e la donna puo richiedere
I'impianto dell’embrione anche se il partner sia
deceduto (Cass., 15 maggio 2019, n. 13000) ovve-
ro sia cessato il loro rapporto (Corte cost., n.
161/2023)”.

Ancora, “la consulenza psicologica é raccoman-
data per tutte le coppie che accedono ai tratta-
menti di Pma ed é consigliata a tutti i centri spe-
cializzati “un’attenta valutazione clinica del pro-
filo della donna e degli eventuali rischi nella evo-
luzione della gravidanza in particolare del rap-
porto rischi-benefici con specifico riferimento al-
le complicanze ostetriche (incluse le gravidanze
multiple), alle potenziali ricadute neonatologiche
e ai potenziali rischi per la salute della donna. Si
devono tenere in considerazione il rischio diabe-
tologico, eventuali patologie autoimmuni e/o ge-
netiche, il peso corporeo della donna che dovra
sottoporsi a tecniche di Pma e in particolare il suo
body mass index (BMI), perché un BMI sopra il
valore di 30 comporta maggiori rischi chirurgici,
anestesiologici, una riduzione della possibilita di
ottenere una gravidanza e un aumento del rischio
di aborto nonché di complicanze materno-fetali.
Al riguardo, come previsto all’art. 6, comma 4 del-
la legge n. 40/2004, il medico responsabile della
struttura puo decidere di non procedere alla Pma
esclusivamente per motivi di ordine medico-sa-
nitario. In tale caso deve fornire alla coppia mo-
tivazione scritta di tale decisione. Il percorso e la
durata degli accertamenti devono tenere conto
dei desideri della coppia, dell’eta e della riserva
ovarica della donna e dell’eta del partner, della
durata dell’infertilita/sterilita e dei dati persona-
li emersi dalla valutazione specialistica”.

e di5/9 kg per quelle con obesita

UNO STUDIO CONDOTTO da
ricercatori del Karolinska
Institutet di Stoccolmainvitaa
riconsiderare questi parametri,
suggerendo che unaumento di
pesoinferiore non aumentail
rischio di outcome avversi della
gravidanza, come
preeclampsia, diabete
gestazionale, parto pretermine
o mortalita fetale o alla nascita.
Nelle gestanti obese non
aumentare dipesoin
gravidanze riduce questi rischi
dicircail 20%.

Secondo un nuovo studio
condottoda

THE LANCET

“why is the [Indian]
!,',o:emmen[ 5o afraid of
showing the real state of
health? And more

i:“;orianﬂy. how does the
Government intend ta
measure progress when
there are no data?”

s AT

ricercatori del Karolinska
Institutet di Stoccolma- e
pubblicato da The Lancet - la
raccomandazione delle linee
guida internazionali di
prendere pesoin gravidanza
andrebbericonsiderata. Le
gestanti con obesita grave
trarrebbero addirittura benefici
dalla perdita di peso.

Le linee guida redatte dallo US
Institute of Medicine (lom)
consigliano, alle donne con
obesita di prendere dai 5 ai 9 kg
durante la gravidanza, mentre
quelle normopeso possono
ingrassare di 11,5-16 kg.

Lo studio delKarolinska
Institutet ha evidenziato,
invece, che con un aumento di
peso inferiore non siregistra un
rischio piti alto per la salute, né
della madre né del bambino,
almeno perle donne con un
indice di massa corporea (BMI)
di30-34,9 edi35-39,9.Al
contrario, per ledonne con
obesita con BMI superiore a 40,
un aumento al di sotto delle
attuali linee guida puo essere
addirittura benefico.

LO STUDIO

I ricercatori hanno presoin
considerazione dati relativi da
15.760 donne con obesita, di cui
11.667 con BMltra 30 e 34,99,
3.160 conBMItra3se39,9e
933 con BMl oltre 4o. | dati sono
stati estratti dalle cartelle
cliniche di gestanti delle citta di
Stoccolma e Gotland.

Le donne sono state seguite per
una media di otto anni dopoiil
parto. Nel complesso,
indagine non ha mostrato
aumenti del rischio di outcome
avversi della gravidanza - tra cui
preeclampsia, diabete
gestazionale, parto pretermine
o mortalita fetale o alla nascita -
perle donne conBMItra3oe
39,9.

Per le donne con BMl oltre 40,
invece, aumenti di peso
inferiorialle linee guida o
perdita di peso erano associati
aunariduzione derischio di
outcome avversi. Per esempio,
lassenza diaumento di peso &
stataassociataa unariduzione
delrischio dicircail 20%. “Ci
auguriamo che la nostraricerca
possa contribuire a unriesame
delle linee guida nazionali e
internazionali sul’aumento di
peso durante la gravidanza tra
le donne con obesita”,
commenta Kari Johansson,
primo autore dello studio.

Fonte: The Lancet 2024




