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Programma della giornata 

• Presentazione dei componenti dello steering committee 

 

• La mortalità perinatale a livello globale e nei paesi ad alto 

reddito 

 

• Obiettivi e metodi del progetto pilota di sorveglianza ISS-

regioni 

 

• Il sistema di classificazione ICD-PM 

 

• Discussione 

 

• Lo steering committee nazionale di progetto: obiettivi e 

potenzialità 

 

• Discussione 
 



Effetto della natimortalità sulle donne,  
famiglie, servizio sanitario, società e 
istituzioni governative. 

Source: Heazell A et al. Lancet 2016. 



No  
newborn  

born to die 

3.2 million die 303,000 die 

No child  
 dying or 
 stunted 

2.7 million die 

Almost  9 million deaths of women and children, 6 million related to pregnancy and birth 

Progress slower than  
for child or maternal mortality 

At the end of the Millennium Development Goals  

No  
baby  

stillborn 
2.6 million die 

 
No woman 
should die 

while giving 
life 

 





www.lancet/series/ending-preventable-stillbirths                                #EndStillbirths 

 
 
 
 

 Attenzione 
 

 Politiche e piani di azioni 
 

 Investimenti 
 

 Analisi dei dati 
 

 Leadership 
  

 
Source: Frøen et al. Lancet 2016.  

La morte endouterina è sostanzialmente 
invisibile nelle discussioni globali sulla 

salute materna e neonatale 



www.lancet/series/ending-preventable-stillbirths                                #EndStillbirths www.lancet.com/series/ending-preventable-stillbirths 

 

Fattori di rischio di natimortalità  
prevenibili 

Source: Lawn et al. Lancet 2016.  



Fattori di rischio per natimortalità  
modificabili nei paesi ad alto reddito 

Nei paesi ad alto reddito il 90% delle morti in  

utero avviene antepartum.  

Le morti sono spesso associate allo stile di vita e  

riguardano anche fattori di rischio prevenibili  

come l’obesità, il fumo di sigaretta, l’inappropriata  

assistenza in gravidanza incluso il mancato  

riconoscimento dei feti a rischio. 

 

Nei paesi ad alto reddito le attività di  ricerca sul  

tema della mortalità perinatale possono essere  

migliorate a partire da un appropriato e univoco  

approccio alla classificazione delle morti perinatali. 

L’obesità è responsabile del 30% di tutti i nati morti 



MADRI INDIGENTI NEI PAESI 
 AD ALTO SVILUPPO 

 

IL RISCHIO PIÙ ALTO PER LE FAMIGLIE PIÙ POVERE 

Incidenza doppia di morte in utero 
 

 

 
 

 

 

 

Fonte: Flenady V, Middleton P, Smith GC, et al, for The Lancet’s Stillbirths Series steering committee. Stillbirths: the way forward in high-income 

countries.  Lancet 2011; published online April 14. DOI:10.1016/S0140-6736(11)60064-0. 

 

 

 basso livello culturale  
 

 madri fumatrici (fino al 60%) 
 
 limitato accesso a cure ostetriche appropriate  

Un approccio etico alla salute globale dovrebbe raggiungere le 
donne più povere, le loro famiglie e i loro figli 







Regioni partecipanti: Lombardia, Toscana e  Sicilia 
  

Tipo di studio: population based 

Progetto pilota di sorveglianza della mortalità 
perinatale (SPItOSS) 

Presidi ospedalieri coinvolti: 137 

Progetto nato nell’ambito dell’Italian  
Obstetric  Surveillance System -ItOSS   
 
Finanziato dal Ministero della Salute  
programma CCM 2016 - Azioni Centrali 
 
Approvato all’unanimità  
dal Comitato Etico ISS 



 

 

 

Obiettivo generale  

Implementare un modello pilota di sorveglianza attiva 
della mortalità in utero tardiva e della mortalità 
neonatale precoce nelle regioni Lombardia, Toscana e 
Sicilia per produrre stime population-based della 
mortalità perinatale e informazioni utili a prevenire i 
decessi perinatali evitabili. 



Definizione di morte perinatale  

GRAVIDANZA 
I trimestre II trimestre III trimestre NATO VIVO 

Settimane 
complete di 
gestazione 

22 
sett. 

28 
sett. 

Pretermine 
<37 sett. 

A termine 
37-41  sett. 

Post-termine 
> 42 sett. 

Giorni 
dopo la 
nascita 

0-6 
giorni 

7-27 
giorni 

Morte 
 neonatale 

precoce 

Morte  
neonatale 

tardiva 

Nato morto tardivo  
 (definizione OMS  per confronti internazionali)  

peso alla nascita ≤ 1000 g,  
o ≥ 28 settimane complete, 

 o lunghezza del corpo ≥ 35 cm 

Nato morto precoce  
peso alla nascita ≥ 500 g,  

o ≥ 22 settimane complete,  
o lunghezza del corpo ≥25cm 

Aborto 
spontaneo 

Nato morto antepartum 
prima dell’inizio del 

travaglio 

Nato morto intrapartum 
dopo l’inizio del 

travaglio e prima della 
nascita 

Morte perinatale 

Morte perinatale (definizione estesa) 

Lawn JE, Blencowe H, Pattinson R, et al, for The Lancet’s Stillbirths Series steering committee. Stillbirths: Where? When? Why? How to 
make the data count? Lancet 2011; published online April 14. DOI:10.1016/S0140-6736(10)62187-3 

SPItOSS: «Morte in utero e nato morto dopo 28 settimane di gestazione o più,  
nati vivi deceduti entro sesto giorno di vita completo ossia 6 gg + 23 h» 



Mortalità perinatale per regione di evento (tasso per 1000 nati) 

Fonte: ISTAT 2013 - Indagine sulle cause di morte, Rilevazione mensile degli eventi demografici di stato civile 

Obiettivo specifico 1: 
Rilevare il tasso di incidenza delle morti perinatali  
utilizzando  i flussi sanitari correnti.  

4,1 

4,7 

2,7 

3,6 



 

 

Istituto Superiore di Sanità 

Unità operative 
Regioni Lombardia, Toscana e Sicilia 

137 presidi sanitari con U.O. 
ostetricia/neonatologia e/oTIN 

Direzioni sanitarie, 1 referente ginecologo  e 1 referente neonatologo/pediatra 
in ciascun presidio censito e risk manager aziendali  

Gli attori del sistema di sorveglianza  

Tutto il personale che assiste la donna e il neonato nei presidi sanitari 

Gli esperti dei comitati multiprofessionali regionali 
responsabili delle indagini confidenziali 

I componenti dello steering committee nazionale  



ISS: Reparto Salute della Donna e dell’Età Evolutiva, CNAPPS    
     (Dott.ssa Serena Donati, Dott.ssa Paola D’Aloja, Dott.ssa Ilaria Lega,   

Dott.ssa Alice Maraschini, Silvia Andreozzi e Mauro Bucciarelli) 
Regioni: 
 Lombardia, con il coordinamento locale della Regione Lombardia 

(responsabili scientifici: Prof.ssa Patrizia Vegani e Dott. Roberto Bellù) 

 Toscana, con il coordinamento locale dell’Agenzia Regionale di Sanità 
(ARS) Toscana                                                                                     
(responsabili scientifici: Dott. Fabio Voller, Prof. Carlo Dani e Dott. 
Federico Mecacci)  

  Sicilia, con il coordinamento locale dell’Osservatorio Epidemiologico          
dell’Assessorato regionale della Salute                                              
(responsabili scientifici: Dott.ssa Gabriella Dardanoni, Dott.ssa Maria 
Rosa d’Anna e Dott.ssa Angela Motta) 

Unità operative di coordinamento 



 

 

I presidi sanitari censiti e coinvolti nella 
sorveglianza 

Numero strutture (anno 2017) Lombardia Toscana Sicilia 

Solo ostetricia/neonatologia 47 17 29 

Ostetricia/neonatologia e TIN 19 7 17 

Solo TIN - 1 - 

TOTALE 66 25 46 

TOTALE NATI 2015* 84149 27494 43307 

*Fonte: ISTAT 



• Segnalazione della morte via web entro 48 ore (referente di 
struttura) 

• Fotocopia della cartella clinica 

• Audit interno al presidio sanitario (referente di struttura e risk manager) 
• Compilazione Modello SP1 (stesso ID feto/neonato della scheda di segnalazione) 
• Consegna SP1 e cartella clinica, resa anonima, al referente regionale 

• Indagine confidenziale dei casi campionati in ISS (Comitato regionale) 
• Compilazione Modello SP2 (stesso ID feto/neonato della scheda di segnalazione) 
• Consegna SP1, SP2 e cartella clinica, resa anonima, al referente regionale 

• Revisione dei casi presso l’ISS (Comitato tecnico-scientifico) 
• Incontro collegiale annuale per revisione dei casi incerti o discordanti 

UO regionale 

ISS 

Segnalazione dei casi incidenti 

Audit multiprofessionale 

Indagine confidenziale 

Revisione centrale  

Procedure del sistema di sorveglianza 



Documenti: 
•  Protocollo originale dello studio 
•  Protocollo breve  per i professionisti sanitari 
•  Sintesi del manuale ICD-PM 

 

 

Il materiale didattico del pacchetto formativo 
 consegnato ai referenti di struttura 

Presentazioni in pdf utilizzate nella giornata di formazione 

Modulistica: 
• Modulo sulle caratteristiche organizzative di struttura 
• Scheda di segnalazione della morte perinatale 
• Modulo SP1 
• Modulo SP2 
• Modulo di dichiarazione di conflitto di interessi  
• Modulo di dichiarazione di riservatezza 
 



 

 

Segnalazione dei casi incidenti 

In ogni caso di morte perinatale, uno dei due referenti del 
presidio sanitario dove è avvenuto il decesso lo segnala entro 
48 ore tramite la scheda di segnalazione online appositamente 
predisposta, che genera in automatico un codice identificativo 
del neonato.  

 

 

 

I referenti ricevono dal coordinatore regionale un ID e una 
password di struttura per collegarsi  al sito internet dedicato 
alla sorveglianza, predisposto ad hoc dall’ISS. 

Entro un mese dall’avvio del progetto i referenti di struttura  
compilano un modulo online sulle caratteristiche organizzative 
del proprio presidio sanitario da aggiornare una volta l’anno.  



Scheda di segnalazione del decesso perinatale 



Modulo caratteristiche organizzative  

dei presidi sanitari 

segue 



Modulo caratteristiche organizzative  dei presidi sanitari segue 



In ogni caso di morte perinatale deve essere organizzato 
un audit locale che preveda la partecipazione di tutti i 

professionisti coinvolti nell’assistenza. 

L’audit interno alla struttura  



L’analisi dell’evento significativo deve essere guidata rispondendo 
 a quattro quesiti: 
 
1. Cosa è accaduto? 

 
2. Perché è accaduto? 

 
3. Cosa è possibile imparare dall’analisi dell’evento? 

 
4. Quali azioni è possibile intraprendere per prevenire casi analoghi? 

Il Significant Event Audit (SEA) 



 
Cosa è accaduto? 
Descrivere nel dettaglio come è avvenuto il decesso e chi è stato coinvolto 
nell’assistenza. Considerare inoltre l’impatto dell’evento sui familiari della 
donna per gestire in maniera efficace la comunicazione, sul team 
assistenziale e sull’organizzazione. 

Il Significant Event Audit (SEA) 

Perché è accaduto? 
Descrivere le cause principali e secondarie che hanno contribuito al 
verificarsi del decesso, specificando gli aspetti positivi e negativi che hanno 
caratterizzato l’assistenza. Considerare, ad esempio, la professionalità del 
team assistenziale, l’eventuale carenza del sistema organizzativo, la 
mancanza di appropriate conoscenze e la complessità dell’evento. 
Specificare se il decesso può essere definito, a parere del gruppo 
multidisciplinare, un evento prevenibile. 



 
Cosa è possibile imparare dall’analisi dell’evento? 
Confermare che è stata effettuata un’analisi di gruppo dell’evento e 
prendere in esame, ad esempio, la necessità di aggiornamento e training; il 
bisogno di rispettare procedure e protocolli; la necessità di riconsiderare il 
lavoro di team e la comunicazione. 

Il Significant Event Audit (SEA) 

Quali azioni è possibile intraprendere per prevenire casi analoghi? 
Descrivere, ove opportuno e fattibile, le azioni concordate e promosse alla 
luce del caso preso in esame. Considerare, ad esempio, l’opportunità di 
introdurre, aggiornare o correggere un protocollo assistenziale e 
predisporre le modalità di effettuazione e di verifica delle azioni 
concordate. 



Modulo SP1 per i professionisti sanitari coinvolti nell’assistenza 

segue 



Modulo SP1 per i professionisti sanitari coinvolti nell’assistenza segue 

segue 



Modulo SP1 per i professionisti sanitari coinvolti nell’assistenza segue 

segue 



Modulo SP1 per i professionisti sanitari coinvolti nell’assistenza segue 

segue 



Modulo SP1 per i professionisti sanitari coinvolti nell’assistenza segue 



Modulo SP1 per i professionisti sanitari coinvolti nell’assistenza segue 







L’applicazione dell’ICD-10 alle morti perinatali a cura 

dell’Organizzazione Mondiale della Sanità: l’ICD-PM  

L’ICD-PM riduce gli errori di codifica e migliora la qualità dell’attribuzione delle 
cause di morte perinatale.  

1. rileva il timing della morte perinatale distinguendo le morti antepartum 

(prima dell’inizio del travaglio), intrapartum (durante il travaglio, ma prima della 

nascita) o neonatali precoci (entro 7 giorni di vita postnatale); 

2. applica un approccio che, attraverso diversi livelli di approfondimento della 

classificazione della causa di morte, riflette le informazioni disponibili nel 

contesto in cui si verifica la morte perinatale.  

3. permette di evidenziare la correlazione tra la condizione materna e quella 

perinatale.  





 

 

Selezione dei casi da sottoporre ad 
indagine confidenziale 

Presso l’ISS si procederà a selezionare, tramite campionamento 
probabilistico, un campione rappresentativo del totale delle morti 
perinatali segnalate da ciascuna regione, da sottoporre a indagine 
confidenziale regionale.  

In base al tasso di mortalità perinatale ISTAT e al numero di nati per 
regione, i casi attesi di morte perinatale in un mese sono 7 in Toscana, 
17 in Sicilia e 25 in Lombardia.  

I comitati multiprofessionali regionali sono nominati dalla regione e 
composti da neonatologi, ginecologi, anestesisti, ostetriche, genetisti 
esperti in patologia perinatale, anatomo-patologi e referenti del rischio 
clinico. Quando opportuno il comitato può convocare per consulenza 
specialisti di altre discipline.  



Esecuzione delle indagini confidenziali                       

e compilazione modulo SP2 

Al termine della discussione dei casi clinici il comitato compila il 
modulo SP2 definendo la causa del decesso mediante la classificazione 
ICD-PM e ICD-10, la sua potenziale evitabilità e la qualità dell’assistenza 
in termini clinici e organizzativi.  

Ciascun esperto del comitato regionale responsabile delle indagini 
confidenziali deve firmare una dichiarazione di riservatezza e una 
dichiarazione sul conflitto di interessi e deve astenersi dalla 
partecipazione alla discussione dei casi per i quali si può configurare 
eventuale conflitto di interessi. 



Modulo SP2 per l’indagine confidenziale  

segue 



Modulo SP2 per l’indagine confidenziale segue 

segue 



Modulo SP2 per l’indagine confidenziale segue 

segue 



 

 

Revisione centrale presso l’ISS 

L’intera documentazione dei casi sottoposti a indagine confidenziale 

viene consegnata all’ISS dove si procede a una ulteriore valutazione con 

il supporto di un comitato tecnico-scientifico centrale. 

Tutti i casi che risultano discordanti rispetto a quanto concluso a livello 
regionale o meritevoli di ulteriore analisi vengono discussi 
collegialmente dal comitato tecnico-scientifico centrale e  dagli  
esperti regionali per arrivare a una classificazione conclusiva condivisa. 

L’incontro collegiale viene organizzato in ISS una volta l’anno 



Sorveglianza 

ostetrica 

ISS-regioni 

Raccolta 

casi 

morti materne 

near miss 

morti perinatali  

cultura  

  no blame 

Audit 

multi-professionalità 

criticità buone pratiche 

Verifica 

esiti 

Analisi 

 dati 

linee 

guida  

perfezionamento 

obiettivi 

Azione 

ricerca 
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formazione 





  

 
 

Perché uno Steering Committee nazionale di progetto? 

1. Condivisione e discussione multidisciplinare degli obiettivi e degli 
strumenti metodologici del progetto 
 
 

2. Promozione e sostegno alle attività del progetto pilota di sorveglianza 
della mortalità perinatale 
 
 

3. Ideazione e collaborazione a progetti di ricerca di interesse comune  
 
 

4. Diffusione dei risultati del progetto  



  

 
 

Proposte operative da discutere  

 

 siti web, newsletter e riviste rivolti a decisori politici, professionisti 
sanitari e cittadini 
 

 congressi nazionali e regionali 
 
 iniziative di comunicazione delle associazioni di cittadini  

 
 collaborazione nell’ideazione di progetti di ricerca e nell’analisi dei dati 

prodotti dai sistemi di sorveglianza 
 
 collaborazione nell’analisi dei flussi sanitari a cura dell’ISTAT 
 
 attività istituzionale del Ministero della Salute 

 
 disponibilità di professionisti autorevoli per la revisione dei materiali e 
      della casistica  



Sito web ISS: www.iss.it/itoss  


