
[image: image1.jpg]



                                                                        [image: image2.jpg]* X
*
*

EUROPEAN ACADEMY OF

ANDROLOGY




                                                                             

DIPARTIMENTO BIOMEDICINA - SODc Medicina della Sessualità e Andrologia

AUO Careggi 

Training Center of the European Academy of Andrology

Direttore  Prof. Mario Maggi

CONSENSO INFORMATO PER L’ESECUZIONE DI ECOGRAFIA SCROTALE E TRANSRETTALE ASSOCIATA A SPERMIOGRAMMA, VISITA GENERALE E ANDROLOGICA, INTERVISTA STRUTTURATA E PRELIEVO EMATICO PER IL PROTOCOLLO DI STUDIO DEI MASCHI SANI E FERTILI PATROCINATA DALL’ACCADEMIA EUROPEA DI ANDROLOGIA.
Gentile Signore,
con la presente la informiamo che la valutazione clinica che effettuerà oggi si inserisce all’interno di un protocollo di studio sui maschi sani e fertili patrocinata dall’Accademia Europea di Andrologia.

Esistono ad oggi, in letteratura scientifica, dati parziali sull’interpretazione dei segni ecografici relativi al tratto genitale maschile, per molti parametri ecografici non è nota la correlazione con i parametri seminali, per molti parametri non sono ancora disponibili valori soglia che possano distinguere normale e patologico. Ciò riveste una notevole importanza medica e sociale, in particolare 1.per i maschi di coppie infertili, che rappresentano oggi il 10-15% della popolazione; 2.per coloro che si sottopongo per qualsiasi motivo ad un esame ecografico scrotale e/o transrettale, la cui interpretazione è spesso basata sull’esperienza e il giudizio personale dell’ecografista e non su valide basi scientifiche basate sull’evidenza 3. per standardizzare i metodi di valutazione in ambito di ricerca scientifica, sia nazionale che internazionale.
Pertanto l’Accademia Europea di Andrologia ha proposto un progetto multicentrico di valutazione dei parametri ecografici della regione scrotale e transrettale nei maschi sani e fertili, al fine di ottenere valori normali degli organi che compongono il tratto genitale maschile, e normativi per tutti gli operatori in campo uro-andrologico, riproduttivo e medico in generale. Lo studio ecografico del tratto genitale maschile permetterà non solo di ottenere valori ecografici normali e ottimizzare l’operato del medico e la risposta al paziente, ma anche di eseguire uno screening di eventuali patologie della regione prostato-vescicolare e scrotale, tra cui il tumore del testicolo che rappresenta il primo tumore per incidenza nei maschi giovani.
L’ecografia è un sistema di indagine diagnostica medica che utilizza ultrasuoni, e si basa sul principio dell’ emissione di onde ultrasonore  dirette verso gli organi studiati e sulla elaborazione delle onde riflesse dagli organi stessi. Gli ultrasuoni utilizzati sono compresi tra 2 e 20 MHz, e non determinano effetti collaterali sulla salute generale o sugli organi studiati. La frequenza è scelta tenendo in considerazione che frequenze maggiori hanno maggiore potere risolutivo dell'immagine, ma penetrano meno in profondità nel soggetto. Queste onde sono generate da un cristallo piezoceramico inserito in una sonda mantenuta a diretto contatto con la pelle del paziente con l'interposizione di un apposito gel, che elimina l'aria interposta tra sonda e cute/mucose del paziente, permettendo agli ultrasuoni di penetrare nel segmento anatomico esaminato. La sonda emette le onde ultrasonore che vengono riflesse dagli organi studiati e ritornano alla sonda stessa, che raccoglie il segnale di ritorno. Tale segnale viene elaborato da un computer e presentato su un monitor. L’indagine ecografica è generalmente associata alla valutazione color-Doppler degli organi studiati, che utilizza gli stessi principi ed è scevra da effetti collaterali, e che permette la valutazione della vascolarizzazione arteriosa e venosa dell’organo studiato. L'ecografia è una procedura operatore-dipendente, poiché vengono richieste particolari doti di manualità e capacità di osservazione, oltre a cultura dell'immagine ecografica ed esperienza clinica.

L’ecografia del tratto genitale maschile è un presidio diagnostico utile nella valutazione ecografica degli organi che contribuiscono alla produzione, al passaggio, alla propulsione, all’emissione e all’espulsione del liquido seminale. Il tratto genitale maschile è costituito da due regioni esplorabili con l’ecografia, una prossimale, costituita da testicolo, epididimo, porzione prossimale (iniziale) del dotto deferente, vasi arteriosi e venosi, e una distale, costituita da prostata, vescichette seminali, porzione distale (finale) del dotto deferente, vasi venosi e arteriosi. 
L’eco-color-Doppler della regione scrotale è un presidio diagnostico utile nella valutazione ecografica del testicolo, dell’epididimo, della porzione prossimale del dotto deferente, del plesso venoso testicolare (plesso pampiniforme), del funicolo spermatico e di altre strutture anatomiche normalmente reperibili nella sede di studio. Tali informazioni possono essere utili nel valutare la porzione prossimale del tratto genitale maschile, in particolare volume e caratteristiche  del testicolo e dell’epididimo, eventuale agenesia di uno o entrambi gli epididimi e/o i deferenti, eventuale presenza di varicocele, presenza di anomalie delle altre strutture anatomiche normalmente reperibili nella sede di studio. Questo esame può essere inoltre utile per valutare segni eco-color-Doppler suggestivi per flogosi testicolare e/o epididimaria, sindrome da dolore pelvico cronico, formazioni nodulari del testicolo, dell’epididimo, del deferente o del funicolo spermatico suggestive per neoplasie. 

L’esame in oggetto è eseguito con sonda lineare munita di coprisonda posizionata dall’esterno sulla regione scrotale, ed è scevro da effetti avversi.
L’ecografia transrettale associata a color-Doppler della regione prostato-vescicolare è un presidio diagnostico utile nella valutazione ecografica della prostata, delle vescichette seminali e della porzione distale (ampolle) dei dotti deferenti. Tali informazioni possono essere utili nel valutare la porzione distale del tratto genitale maschile, in particolare agenesia di una o entrambe le vescichette seminali e/o ampolle deferenziali, la presenza di cisti otricolare, di calcificazioni, di segni suggestivi per ostruzione completa o parziale delle vie genitali distali, le caratteristiche delle vescichette seminali e il loro volume prima e dopo eiaculazione. Questo esame può essere inoltre utile per valutare segni eco-color-Doppler suggestivi per flogosi prostato-vescicolare, sindrome da dolore pelvico cronico, sintomi del basso tratto urinario e formazioni nodulari della prostata o anomalie delle vescichette seminali suggestive per neoplasie.
L’esame in oggetto è eseguito con sonda rigida endorettale munita di coprisonda in lattex, previo posizionamento di anestetico locale (lidocaina cloridrato) tramite esplorazione rettale, utile anche per valutare le caratteristiche obiettive della prostata.

L’ecografia transrettale può essere talora fastidiosa o lievemente dolorosa, tuttavia generalmente ben tollerata.

Nei pazienti che soffrono o hanno sofferto di emorroidi, ragadi anali o altre lesioni ano-rettali, è raramente possibile che si verifichi modesto sanguinamento durante la procedura o, in rarissimi casi, lesioni o perforazioni ano-rettali.
Raramente è stato riportata reazione avversa al lattex che costituisce il coprisonda in pazienti allergici, fino allo shock anafilattico. Pertanto si richiede sempre al paziente di informare il medico di eventuale allergia al lattex.

L’ecografia del tratto genitale completa  è eseguita sia prima che dopo eiaculazione.

Oltre alla valutazione ecografica, nello stesso giorno eseguiremo un’intervista relativa a abitudini di vita, patologie e assunzione di farmaci; una visita generale e andrologica; le chiederemo inoltre di eseguire uno spermiogramma per la valutazione di parametri seminali e un prelievo del sangue per la valutazione di alcuni parametri biochimici. 

Lo spermiogramma fornisce informazioni sia sulla spermatogenesi, e quindi sulla capacità fecondante dell'individuo, sia sull'eventuale presenza di infezioni. L’esecuzione dello spermiogramma consiste in una raccolta completa di liquido seminale ottenuto per masturbazione c/o i locali adiacenti al nostro laboratorio seminologico, in un contenitore sterile per urine, previa astinenza sessuale per un periodo compreso tra i 2 e i 7  giorni. Dopo la raccolta, il contenitore sarà consegnato ai biologi, che eseguiranno opportuna valutazione del liquido seminale secondo le più recenti norme dell’Organizzazione Mondiale della Sanità. Al termine della valutazione, sarà consegnato al paziente un documento relativo ai parametri seminali.

Il prelievo del sangue per la determinazione dei seguenti parametric biochimici: LH, FSH, PRL, TSH, FT3, FT4, PSA, testosterone totale, SHBG, glicemia, insulinemia, HbA1c, colesterolo totale, colesterolo HDL, trigliceridi, emocromo, 17βestradiolo è eseguito al mattino tra le 7.00 e le 10.00. I campioni di sangue sono poi stoccati a -80°C e saranno trasferiti in un laboratorio comune agli altri centri europei al termine dello studio. E’ previsto che i campioni di sangue siano analizzati in un secondo momento, pertanto è previsto stoccaggio per un massimo di 5 anni.
Sottoscritto……………………………………………………………. ………………………………………….……… nato a…………………………..………       il………………… ………………….

DICHIARA

di avere ricevuto dal Dott. ……………………………………………una informazione dettagliata sullo scopo e le modalità e gli effetti collaterali del progetto in oggetto e dell’ ecografia scrotale e transrettale a cui mi è stato proposto di partecipare/sottopormi e una risposta comprensibile ed esauriente alle domande da me poste

ACCONSENTO pertanto:

di sottopormi all’ ecografia scrotale e transrettale, a intervista strutturata e visita generale e andrologica, a prelievo e matico e a eseguire una raccolta del liquido seminale.
MI IMPEGNO

a riferire tempestivamente al responsabile dello studio ed al mio medico curante ogni sintomo conseguente all’ecografia transrettale (sanguinamenti, febbre, dolore) .
Data: …………………



Firma ……………………………………
Confermo di avere spiegato scopi, procedure, vantaggi e limiti del test  proposto

Data: ………………..



Firma del medico: ………………………


