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Nota per gli utilizzatori

Le linee guida rappresentano uno strumento che consente un rapido
trasferimento delle conoscenze, elaborate dalla ricerca biomedica,
nella pratica clinica quotidiana.

Si tratta di raccomandazioni di comportamento, messe a punto
mediante un processo di revisione sistematica della letteratura

e delle opinioni di esperti, che possono essere utilizzate come
strumento per medici e amministratori sanitari per migliorare

la qualita dell’assistenza e razionalizzare I'utilizzo delle risorse.

Le decisioni cliniche sul singolo paziente richiedono I'applicazione
delle raccomandazioni, fondate sulle migliori prove scientifiche,
alla luce dell’esperienza clinica del singolo medico e di tutte

le circostanze di contesto.

Le linee guida rappresentano una sintesi delle migliori conoscenze
disponibili e possono essere uno strumento di aggiornamento

e formazione per il medico.

Spetta dunque alla competenza e all’esperienza del singolo
professionista decidere in che misura i comportamenti
raccomandati, pur rispondendo a standard qualitativi definiti sulla
base delle piu aggiornate prove scientifiche, si applichino al caso
clinico particolare.
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Presentazione

In Italia il ricorso alla pratica del taglio cesareo ha raggiunto livelli allarmanti, sia per il
numero di interventi effettuati — ben al di sopra della proporzione registrata negli altri paesi
europei e della soglia indicata come ottimale nel 1985 dall’Organizzazione mondiale della
sanita — sia per la variabilita rilevata tra le diverse regioni e aziende sanitarie.

Questa variabilita, in particolare, sembra essere un indizio importante di comportamenti
clinico-assistenziali non appropriati, in assenza di prove scientifiche che associno il maggio-
re ricorso alla chirurgia a una diversa distribuzione dei fattori di rischio materno-fetali o, per
altro verso, a miglioramenti effettivi degli esiti perinatali.

In base a queste premesse, & necessario promuovere interventi di sanita pubblica finaliz-
zati da una parte a un recupero dell’appropriatezza nella pratica clinica che valorizzi il ruolo
dei professionisti della salute e il loro impegno a tutela delle persone assistite, dall’altra a una
maggiore consapevolezza e partecipazione attiva delle donne nelle decisioni sulla gravidanza
e sul parto.

Questa linea guida rappresenta il passo iniziale, per quanto significativo, di un percorso
che ¢ anche una sfida, da giocarsi sul terreno del consolidamento delle buone pratiche nel-
l'assistenza alla nascita.

Siamo consapevoli che per governare la complessita del fenomeno non bastano delle rac-
comandazioni, seppure suffragate dalle migliori prove disponibili. Si richiede, piuttosto, un
riorientamento complessivo del sistema, un approccio integrato in cui le misure di program-
mazione sanitaria, a livello nazionale e regionale, sappiano coniugarsi con 'implementazione
di iniziative di educazione e di protocolli clinico-organizzativi a livello locale. Nella consa-
pevolezza che su questa capacita di pensarsi e di agire come sistema si decidera, in larga misu-
ra, il futuro della sanitd pubblica in Italia.

Enrico Garaci
Istituto superiore di sanita
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Schema di grading

LIVELLI DI PROVA*

Prove ottenute da piu studi clinici controllati
randomizzati e/o da revisioni sistematiche di
studi randomizzati.

Prove ottenute da un solo studio randomizza-
to di disegno adeguato.

Prove ottenute da studi di coorte con control-
li concorrenti o storici o loro metanalisi.

v

Prove ottenute da studi retrospettivi tipo caso-
controllo o loro metanalisi.

v

Prove ottenute da studi di casistica (“serie di
casi”) senza gruppo di controllo.

Vi

Prove basate sull’opinione di esperti autorevoli
0 di comitati di esperti come indicato in linee
guida o in consensus conference, 0 basate su
opinioni dei membri del gruppo di lavoro
responsabile di questa linee guida.
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FORZA DELLE RACCOMANDAZIONI

A

['esecuzione di quella particolare procedura o
test diagnostico € fortemente raccomandata
(indica una raccomandazione sostenuta da
prove scientifiche di buona qualita, anche se
non necessariamente di tipo | o Il).

Si nutrono dei dubbi sul fatto che quella par-
ticolare procedura/intervento debba sempre
essere raccomandata/o, ma si ritiene che la
sua esecuzione debba essere attentamente
considerata.

c

Esiste una sostanziale incertezza a favore o
contro la raccomandazione di eseguire la pro-
cedura o I'intervento.

D

L'esecuzione della procedura non € racco-
mandata.

E

Si sconsiglia fortemente I'esecuzione della
procedura.

* Buona Pratica Clinica (BPC): l'esecuzione della procedura ¢ raccomandata sulla base del

giudizio condiviso del panel, in caso di non disponibilita di studi clinici.

Schema di grading 5
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Riassunto

In Italia il ricorso al taglio cesareo & in continuo aumento: si & passati dall’11% del 1980 al 38%
del 2008, ben al di sopra dei valori rilevati negli altri paesi europei. Si registra, inoltre, una spicca-
ta variabilita su base interregionale, con percentuali tendenzialmente pitt basse nellTtalia setten-
trionale e piu alte nel Sud, probabile indizio di comportamenti clinico-assistenziali non appropriati.

Sulla base di queste considerazioni, il Sistema nazionale per le linee guida dell'Istituto supe-
riore di sanitd (SNLG-ISS) ha incluso nel proprio programma di sviluppo di raccomanda-
zioni per la pratica clinica una linea guida sul taglio cesareo. In particolare, il piano prevede
di elaborare due distinti documenti, da realizzare in momenti diversi, con il coinvolgimento
del medesimo pane/ di esperti.

I1 presente documento affronta i quesiti riconducibili al tema piti generale della patiens-
oriented care, con lobiettivo di migliorare la comunicazione tra le donne e gli operatori sani-
tari e favorire scelte consapevoli e condivise sul parto. I principali temi trattati riguardano le
informazioni da offrire alle gestanti sulle modalita di parto, i contenuti e i tempi di acquisi-
zione del consenso informato, e l'eventuale richiesta materna di taglio cesareo in assenza di
motivazioni cliniche.

Il secondo documento, in corso di elaborazione (data prevista di pubblicazione: fine 2010),
prende in esame le indicazioni al taglio cesareo elettivo, I'appropriatezza di procedure dia-
gnostiche e manovre impiegate nella pratica clinica corrente e le ricadute del taglio cesareo
sulle future gravidanze e modalita di parto.

Le raccomandazioni sono rivolte ai professionisti della salute coinvolti nel percorso di assi-
stenza alla nascita e alle future mamme. E stata inoltre predisposta una versione divulgativa
specificamente rivolta alle donne, disponibile sul sito internet SNLG-ISS (h#2p.//www.snlg-

iss.it/pubblico_cesareo_assistenza ).

Elenco delle raccomandazioni

* Quesito 1
Quali sono i contenuti informativi, le modalita e i tempi della comunicazione alle don-
ne da parte degli operatori sanitari, in grado di favorire I'acquisizione di conoscenze ade-

guate a sostegno di scelte consapevoli sul parto?

| professionisti sanitari — in particolare i medici specialisti in ostetricia e ginecologia, le ostetriche, i medici di
medicina generale — devono offrire attivamente a tutte le donne in gravidanza, fin dal secondo trimestre, infor-
mazioni basate su prove scientifiche riguardo alla gestazione e alle diverse modalita di parto, e un sostegno ade-
guato che comprenda anche un confronto sulle opinioni e sulle eventuali preoccupazioni espresse dalla donna.

8 Riassunto
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Lofferta attiva alle donne in gravidanza di interventi informativi e di supporto, standardizzati e validati, &
raccomandata in quanto efficace nel ridurre la paura del parto, I’ansia e il conflitto decisionale, e nel miglio-
rare il livello delle conoscenze e |a soddisfazione della donna rispetto all’esperienza del parto.

m Tutte le donne in gravidanza devono ricevere informazioni, basate su prove scientifiche, in merito al taglio
cesareo, che includano:
o |e indicazioni assolute e relative al taglio cesareo;
o j potenziali benefici e danni associati al taglio cesareo per la salute della donna e del neonato;
* |e modalita di espletamento dell’intervento chirurgico;
* |e diverse tecniche anestesiologiche;
e e implicazioni per future gravidanze e nascite dopo il taglio cesareo.

Le informazioni e il supporto devono essere offerti a tutte le donne in gravidanza, utilizzando ogni possibi-
le occasione di incontro con i professionisti dedicati (per esempio visite in ambulatorio ostetrico o corsi di
accompagnamento alla nascita). | contenuti e le modalita di comunicazione devono tenere in considerazio-
ne gli aspetti culturali (per esempio nel caso di donne per le quali Pitaliano non é la lingua madre), il livel-
lo di istruzione e le esigenze specifiche delle donne con disabilita o difficolta di apprendimento.

® Quesito 2 ¢

In caso di taglio cesareo d'elezione e demergenza, quali sono i contenuti informativi mini-
mi che devono essere descritti nel modulo di consenso informato (determinante clinico del-
la scelta, bilancio beneficio/danno di ogni opzione terapeutica per la salute della madre e del

nascituro)?

* Quesito 3 ©
Quali sono i momenti appropriati (assistenza prenatale, assistenza al parto) per la comu-
nicazione e l'acquisizione del consenso informato in caso di taglio cesareo delezione e d'e-

mergenzar

* Quesito 4 ¢
Quali azioni devono essere intraprese dagli operatori sanitari in caso di consenso nega-

to al taglio cesareo, sia d'elezione sia demergenza, da parte della donna?

* Quesito 5 ¢
Quali azioni devono essere intraprese dagli operatori sanitari in caso di donna incapace
di intendere e di volere per la quale esista l'indicazione al taglio cesareo, sia delezione sia

demergenza?

Riassunto 9
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In caso di taglio cesareo, sia programmato sia d’emergenza, il medico deve sempre richiedere alla donna il
consenso informato all’intervento. In considerazione del quadro clinico, é tenuto a fornire informazioni basa-
te su prove scientifiche, con modalita di comunicazione rispettose della donna, del suo parere, della sua
dignita, della sua privacy e della sua cultura. Il linguaggio utilizzato nella comunicazione sia verbale sia
scritta deve essere sempre appropriato e comprensibile per Pinterlocutrice.

m | contenuti minimi del modulo di consenso al taglio cesareo devono comprendere:
¢ |indicazione clinica all’intervento;

o il bilancio dei potenziali benefici e danni, a breve e lungo termine, per la salute della madre e del nasci-
turo in caso di taglio cesareo rispetto al parto vaginale, con particolare riguardo per la specificita del-
la donna e della sua gravidanza;

* |e modalita di espletamento dell’intervento chirurgico;

e |e diverse tecniche anestesiologiche;

e |e implicazioni per future gravidanze e nascite dopo taglio cesareo o parto vaginale.

Nell’ipotesi di taglio cesareo programmato, il consenso deve essere discusso prima del ricovero, per per-
mettere alla donna di manifestare eventuali dubbi e avere il tempo necessario per riflettere sulle informa-
zioni ricevute, e al medico di valutare eventuali problematiche che sarebbero di difficile risoluzione nel-
imminenza dell’intervento.

In caso di taglio cesareo d’emergenza, si raccomanda che il medico acquisisca sempre il consenso, avendo
% accertare che la donna abbia compreso I’indicazione all’intervento.

In tutti i casi in cui si decida di eseguire un taglio cesareo, il medico deve riportare nella cartella clinica tut-

ti i fattori che hanno determinato la decisione.

Una donna capace di intendere e di volere che rifiuti la proposta di un taglio cesareo programmato, anche
dopo un colloquio informativo approfondito in cui P'intervento sia stato presentato come vantaggioso per la
salute sua e/o del bambino, ha diritto di ricevere un secondo parere. Il rifiuto dell’intervento deve essere una
delle possibili opzioni per la gestante.

In caso di indicazione a un taglio cesareo d’emergenza, una donna in possesso della capacita di intendere
e di volere ha la facolta di rifiutarlo.

m Qualora sussista I'indicazione a un taglio cesareo programmato e la donna non sia in grado di intendere e
di volere (sia cioé in condizioni di incapacita tali da renderla incapace di valutare le informazioni relative
alle proprie condizioni di salute e di assumere, conseguentemente, decisioni consapevoli), il medico & tenu-
to a verificare se la donna abbia un tutore, un curatore o un amministratore di sostegno (ed eventualmente
attivarsi per la sua nomina) e a fornirgli tutte le informazioni necessarie per raccogliere il consenso all’in-
tervento.
Lunica condizione per la quale si giustifica I'esecuzione di un taglio cesareo, nell’impossibilita di acquisi-
re il consenso per incapacita della donna, é rappresentata dallo stato d’urgenza, definito come esigenza indif-
feribile di intervenire per evitare la morte o un danno grave.

10 Riassunto
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* Quesito 6 ©
La richiesta materna, in assenza di motivazioni cliniche, puo rappresentare di per sé un'in-

dicazione al taglio cesareo?

® Quesito 7 ©

11 counselling, il supporto psicologico, il supporto da parte di una persona di fiducia del-
la donna, lofferta della parto-analgesia, lofferta di un secondo parere sono modalita effica-
ci per aiutare la donna che ha richiesto un taglio cesareo d'elezione, in assenza di indicazio-

ni, ad affrontare il parto vaginale?

* Quesito 8 ¢
Come si devono comportare i professionisti della salute in caso di persistente richiesta

di taglio cesareo da parte della donna, in assenza di indicazioni cliniche?

La richiesta materna, in assenza di motivazioni cliniche, non rappresenta un’indicazione al taglio cesareo.
| professionisti sanitari devono esplicitare i potenziali benefici e danni del taglio cesareo rispetto al parto
vaginale, discutere approfonditamente con la donna le motivazioni di tale richiesta e documentare I'intero
percorso decisionale nella cartella clinica.

Qualora il motivo della richiesta di taglio cesareo da parte della donna sia riconducibile primariamente alla
paura del parto, si raccomanda di offrire, gia durante la gravidanza, interventi informativi e di supporto stan-
dardizzati e validati (come ’assistenza one-to-one e I'offerta di parto-analgesia anche non farmacologica),
in grado di rassicurare la gestante e sostenerla nel processo decisionale.

I/A

In assenza di un’appropriata indicazione clinica, il medico ha il diritto di rifiutare una richiesta di taglio
cesareo programmato. In ogni caso, alla donna deve essere garantita 'opportunita di accedere a un secon-
do parere.

Riassunto 11
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Introduzione

Epidemiologia del taglio cesareo

La frequenza del taglio cesareo nei paesi industrializzati ha da anni un andamento in asce-
sa. In Italia il ricorso al taglio cesareo ¢ in continuo aumento: & passato, infatti, dall'11% del
1980 al 38% del 20082, Questa percentuale supera di molto la soglia del 10-15% che, secon-
do la raccomandazione pubblicata nel 1985 dall'Organizzazione mondiale della sanita, garan-
tisce il massimo beneficio complessivo per la madre e il feto? e si discosta notevolmente anche
dagli standard europei riportati nel rapporto Euro-Peristat* sulla salute materno-infantile pub-

blicato nel dicembre 2008 (vedi figura 1 in questa pagina).

p O

M < 20%
B 21-25%
B 26-30%
> 30%

Figura 1. Percentuale di tagli cesarei in Europa (Fonte: European Perinatal Health Report, dicembre 2008)

LTtalia presenta a livello europeo la pit alta percentuale di cesarei, seguita dal Portogallo
con il 33%, mentre negli altri paesi si registrano valori inferiori al 30% che scendono al 15%
in Olanda e al 14% in Slovenia.

Si rileva inoltre una spiccata variabilita su base interregionale (vedi figura 2 a pagina 13),
con valori tendenzialmente pit bassi nell'Ttalia settentrionale e piu alti nel meridione: si va

dal 23% nella Provincia autonoma di Trento e in Friuli-Venezia Giulia al 62% in Campania.

12 Introduzione
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Figura 2. Percentuale di tagli cesarei nelle regioni italiane (fonte: Schede di dimissione ospedaliera, 2008)

Infine, si registrano anche differenze intraregionali tra punti nascita di diversa tipologia
amministrativa e volume di attivita (vedi tabella 1 in questa pagina), con percentuali di tagli
cesarei nettamente superiori alla media nazionale nei reparti con basso numero di parti® e nel-

le strutture private rispetto a quelle pubbliche.

FASCIA DI VOLUME DI ATTIVITA (PARTI/ANNO) PERCENTUALE DI TAGLI CESAREI

<500 49,5
500-799 43,4
800-999 37,3
1000-2499 35,3
>2500 31,3
totale 37,4

Tabella 1. Percentuale di tagli cesarei per fascia di volume di attivita (fonte: Ministero della salute, Sistema informativo sanitario
CeDAR, 2006)

Non sono disponibili prove a sostegno di un'associazione tra il maggiore ricorso alla pra-
tica chirurgica e una riduzione del rischio materno-fetale, né tanto meno di miglioramenti signi-
ficativi degli esiti perinatali. Al contrario, i dati disponibili riportano una pit alta mortalita peri-
natale nelle regioni meridionali del paese, dove la percentuale di tagli cesarei & piu elevata®.

La variabilita rilevata sembra essere un indizio di comportamento clinico-assistenziale non

appropriato, riconducibile a molteplici fattori indipendenti dalle condizioni di necessita cli-

Introduzione 13
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nica: carenze strutturali e organizzative, aspetti culturali che assimilano il taglio cesareo a una
modalita elettiva di nascita, scarsa competenza del personale sanitario nel gestire la fisiologia

(taglio cesareo visto come pratica difensiva).

Scopo e destinatari della linea guida

Sulla base dei dati epidemiologici sopra descritti, il Sistema nazionale per le linee guida
dell'Tstituto superiore di sanita (SNLG-ISS) ha incluso nel suo programma di sviluppo di rac-
comandazioni per la pratica clinica una linea guida sul taglio cesareo. In particolare, il piano
prevede di elaborare due distinti documenti, da realizzare in momenti diversi, con il coinvol-
gimento del medesimo pane/ di esperti.

11 primo, presentato nei capitoli successivi, riguarda i temi della comunicazione tra le don-
ne e gli operatori sanitari, con specifico riferimento alle informazioni sulle modalita di par-
to, ai contenuti e ai tempi di acquisizione del consenso informato e alla gestione delleven-
tuale richiesta materna di taglio cesareo in assenza di motivazioni cliniche. Lo scopo ¢ di
migliorare la relazione tra le donne e i professionisti della salute coinvolti nel percorso di assi-
stenza alla nascita.

Il secondo documento, in corso di elaborazione (data prevista di pubblicazione: fine 2010),
prende in esame le indicazioni al taglio cesareo elettivo, 'appropriatezza delle procedure dia-
gnostiche e delle manovre impiegate nella pratica clinica corrente e le ricadute del taglio cesa-

reo sulle future gravidanze e modalita di parto.
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principi etici di sistema. Attivita di ricovero (anno 2006). Roma, settembre 2009.
2008 (analisi preliminare). Roma, luglio 2009. 6. Ministero della salute. Lo stato di salute delle

3.WHO — World Health Organization Appro- donne in Italia. Primo rapporto sui lavori del-
priate technology for birth. Lancet 1985;2:436-7. la Commissione Salute della Donna. Roma,

4. Euro-Peristat project. European perinatal marzo 2008.

health report 2008. Disponibile all'indirizzo:
www.europeristat.com (visitato il 25-01-2010).
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Metodi

Percorso di elaborazione di una linea guida

Emergenza priorita/necessita di una linea guida (LG)

Creazione di un gruppo multidisciplinare di esperti con la consultazione
di societa scientifiche mediante richiesta di curricula di tre membri
per I'individuazione di un unico esperto che partecipi ai lavori

Formulazione di un protocollo, definizione obiettivi, criteri di inclusione/esclusione
identificazione delle fonti da consultare per la ricerca di eventuali LG gia esistenti

Esiste una LG pertinente
e valida disponibile
per I'uso/adattamento?

Adattare/aggiornare la LG Sviluppare una nuova LG

* valutazione quesiti/qualita * definizione quesiti

° se necessario, integrazione/aggiornamento delle prove » esecuzione delle strategie di ricerca
mediante esecuzione di strategie di ricerca mirate « selezione degli studi mediante lettura titoli/abstract

* training e audit degli estrattori dati * training e audit degli estrattori dati

+ selezione dei nuovi studi * lettura full texttitoli selezionati

* valutazione di qualita/contenuto * valutazione di qualita/contenuto

 estrazione dei dati mediante compilazione di check-list « estrazione dei dati mediante compilazione di check-list
metodologiche metodologiche

* compilazione tabelle di sintesi delle prove, descrizione * compilazione tabelle di sintesi delle prove, descrizione
narrativa delle prove narrativa delle prove

formulazione e grading delle raccomandazioni formulazione e grading delle raccomandazioni

Elaborazione del testo preliminare della LG
Revisione esterna (referee)

Elaborazione del testo definitivo della LG

Condivisione con le societa scientifiche, presentazione al pubblico, diffusione, implementazione

Condivisione con il tavolo Stato-Regioni

Chi ha elaborato la linea guida
Lelaborazione del documento ha coinvolto diversi gruppi di lavoro:
* il panel multiprofessionale di esperti ha definito i quesiti, discusso le prove scientifiche e

formulato le raccomandazioni;
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e gli esperti documentalisti dell'Istituto superiore di sanita hanno elaborato le strategie di
ricerca e interrogato le basi di dati bibliografiche sulla base dei quesiti e in accordo con le
indicazioni del panel,

il gruppo dei valutatori della letteratura, costituito e addestrato ad hoc, ha analizzato cri-
ticamente gli studi, dai quali ha estratto i dati rilevanti, inserendoli nelle tabelle di sinte-
si delle prove;

e il gruppo di coordinamento dell'Istituto superiore di sanita ha organizzato e mantenuto
sotto controllo la qualita delle diverse fasi del lavoro, comprese la stesura della sintesi del-

le prove e del documento finale.

Fasi di sviluppo della linea guida

Costituzione del panel multiprofessionale di esperti

11 panel & stato formato includendo le diverse figure professionali coinvolte nel percorso
nascita e nellelaborazione metodologica del documento: il medico di medicina generale, lo
specialista in ginecologia e ostetricia, lostetrica/o, 'anestesista, il neonatologo, lo psicologo, il
medico legale, l'epidemiologo, il metodologo di linee guida. E stata inclusa nel panel anche
una rappresentante delle associazioni di donne che si occupano di nascita. Sono state inoltre
interpellate le societa scientifiche delle discipline coinvolte, per la nomina di propri esperti.

I membri del pane/ hanno compilato e sottoscritto un modulo per la dichiarazione delle-

ventuale conflitto di interesse e un modulo per la condivisione della metodologia di elabora-
zione di una linea guida SNLG-ISS?.

Definizione degli obiettivi e dei quesiti

E stata eseguita una revisione sistematica delle linee guida nazionali e internazionali gia
prodotte sull’argomento a partire dal 2000, con lobiettivo di individuare un documento che
per completezza, qualita e trasparenza del percorso metodologico potesse essere utilizzato come
testo di riferimento per lelaborazione delle raccomandazioni.

La linea guida Caesarean section?, prodotta dal National Institute for Health and Clinical
Excellence (NICE) nel 2004, ¢ stata individuata come il documento sulla base del quale il
panel, nel corso dei primi incontri, ha formulato gli obiettivi e i quesiti.

11 panel ha anche condiviso i criteri di inclusione e di esclusione degli studi, da adottare

in fase di revisione della letteratura.

Ricerche bibliografiche e valutazione critica degli studi
Le ricerche bibliografiche sono state condotte mediante strategie sviluppate in modo spe-
cifico per ciascun quesito dagli esperti documentalisti del Settore documentazione dellIstituto

superiore di sanita. Le strategie di ricerca complete utilizzate per ogni quesito sono disponibi-
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1i sul sito SNLG-ISS, all'indirizzo Attp://www.snlg-iss.it/lgn_taglio_cesareo_assistenza_donne.
Sono stati adottati i seguenti criteri di ricerca:

PubMed, Embase, Pascal, EMCare, British Nursing Index, Psychological Sciences Library (PSYC),

Basi di dati consultate o .o1 Sciences Citation Index (SSCI), Cochrane Library

Range temporale 2002-2008

Lingua di pubblicazione italiano, francese, inglese, spagnolo

La ricerca bibliografica ha individuato nel complesso 714 titoli e abstract.

I coordinatori hanno selezionato gli studi reperiti per ciascun quesito, in base ai criteri di
pertinenza concordati.

Dopo un primo screening effettuato sulla base degli abstract e un secondo screening sul-
la base dei testi integrali delle fonti, sono stati considerati pertinenti 50 articoli scientifici che
sono stati sottoposti alla valutazione.

I valutatori della letteratura hanno esaminato criticamente gli articoli, utilizzando le check-
Jist metodologiche specifiche per disegno di studio dello Scottish Intercollegiate Guidelines
Network (SIGN)3, tradotte e opportunamente adattate dal Sistema nazionale per le linee gui-
da. I dati estratti dalla letteratura selezionata e un giudizio sulla qualita degli studi conside-
rati sono stati riportati in tabelle di sintesi specifiche per quesito e disegno di studio.

A cura dei coordinatori ¢ stata poi elaborata una sintesi narrativa delle prove per ciascun
quesito e, sulla base di questa, una proposta di raccomandazione da sottoporre al pane/ in riu-

nione plenaria.

Formulazione delle raccomandazioni

11 panel di esperti, nella riunione plenaria di settembre 2009, ha esaminato e discusso le
prove, arrivando a formulare delle raccomandazioni di forza graduata. Il metodo di grading
adottato ¢ quello descritto nel manuale metodologico PNLGY, che prevede sei livelli di pro-
va (I-VI) e cinque gradi di forza delle raccomandazioni (A-E). Lo schema di grading ¢ ripor-
tato a pagina 5.

Nel caso dei quesiti per i quali non sono disponibili degli studi, le raccomandazioni sono
state formulate sulla base delle opinioni del pane/ e segnalate con I'acronimo BPC (Buona

Pratica Clinica).

Revisione esterna del documento finale
I1 documento condiviso dal panel & stato inviato a esperti esterni con il mandato esplici-
to di valutare la leggibilita e la chiarezza del documento, nonché la rilevanza clinica e I'ap-

plicabilita delle raccomandazioni.
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11 gruppo dei revisori ha incluso un medico legale, un bioeticista e un ostetrico ginecologo.

Disponibilita del testo integrale

I1 testo completo della linea guida & disponibile sul sito SNLG-ISS (bzzp://www.snlg-iss.it),
all'indirizzo Attp://www.snlg-iss.it/lgn_taglio_cesareo_assistenza_donne.

Sul sito ¢ disponibile anche la versione semplificata della linea guida per il pubblico
(betp://www.snlg-iss.it/pubblico_cesareo_assistenza).

Bibliografia

1. Programma nazionale per le linee guida-Istitu- 3. Scottish Intercollegiate Guidelines Network-
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Offerta di informazioni e supporto alle donne

Quesiti

* Quesito 1 ¢
Quali sono i contenuti informativi, le modalita e i tempi della comunicazione alle donne
da parte degli operatori sanitari, in grado di favorire 'acquisizione di conoscenze adeguate a

sostegno di scelte consapevoli sul parto?

........... totale studi reperiti s
........... totale studi selezionati A
........... totale studiinclusi e

1 revisione sistematica Cochrane,

tipologia 3RCT,

studi inclusi 3 studi di coorte,

11 studi descrittivi

Sintesi delle prove

Negli ultimi anni sono stati condotti numerosi studi osservazionali — in prevalenza inda-
gini di tipo descrittivo — con lobiettivo di valutare le aspettative delle donne sul parto e le
dinamiche sottese alle loro richieste o scelte.

Tra i fattori maggiormente in grado di condizionare negativamente la capacita delle gestan-
ti di esprimere giudizi sul parto viene segnalata la tocofobia. In diversi studj, infatti, la paura
del travaglio e del parto risulta associata a una pit alta percentuale di tagli cesarei program-
mati in assenza di indicazioni cliniche, e viene indicata come potenzialmente capace di pre-
giudicare l'esperienza soggettiva del parto!-8. D’altra parte, la richiesta di taglio cesareo da par-
te delle donne & spesso sostenuta dalla convinzione, non fondata, di un bilancio pit favore-
vole rispetto al parto vaginale, in termini di rapporto tra benefici e danni per la salute pro-
pria e del bambino®1°.

A questo riguardo, diversi studi sottolineano il ruolo cruciale del medico, e piu in genera-
le del personale sanitario, nellorientare le donne verso decisioni informate e consapevolill-13,
anche se questo compito non sempre viene esercitato al meglio. In uno studio scozzese'?, le
donne lamentano la scarsita di informazioni ricevute e una certa passivita dei medici nell’as-
secondare le loro preferenze sul parto, senza prospettare alternative né fornire elementi a sup-
porto dell'una o dell’altra decisione. In altri casi sono invece gli stessi medici a orientare la
scelta delle donne verso il taglio cesareo, come effetto di una pratica difensiva’.

A fronte di cio, le prove in favore dell'efficacia del counselling nel ridurre la paura del tra-

vaglio e favorire la scelta del parto vaginale, in assenza di indicazioni cliniche al cesareo, riman-
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gono controverse>!* (vedi anche capitolo Tuglio cesareo su richiesta materna, a pagina 27). Que-
sto potrebbe essere dovuto alla grande variabilita esistente nelle modalita di realizzazione del-
le attivita di sostegno e nei contenuti informativi trasmessi.

Negli ultimi anni sono stati condotti alcuni studi con lobiettivo di valutare leffetto di inter-
venti strutturati di informazione e sostegno alla decisione, basati sull'impiego di programmi
computerizzati o su opuscoli predisposti ad hoc. Una revisione Cochrane!® riporta i risultati
di due trial clinici relativi a un programma prenatale di formazione e a un intervento di sup-
porto psicologico, da cui non emergono prove di efficacia rispetto alla riduzione dei tagli cesa-
rei. Uno studio pili recente condotto in Australia su 227 gestanti con taglio cesareo pregres-
$01¢ ha valutato gli effetti di un intervento educativo basato su un opuscolo informativo (svi-
luppato a partire dall’Otzawa Decision Support Framework, DSF) su benefici e danni associa-
ti al travaglio di prova, al parto vaginale e al taglio cesareo d’elezione ripetuto. L'intervento &
risultato in grado di migliorare le conoscenze e di ridurre significativamente il livello di con-
flitto decisionale delle donne.

Un ulteriore trial pubblicato dal Diamond Study Group di Bristol'” ha confrontato due
interventi basati su programmi computerizzati di informazione e analisi decisionale, che
mostrano unefficacia superiore rispetto all'assistenza ostetrica standard nel diminuire la pau-
ra del parto e il conflitto decisionale, senza pero ridurre significativamente la percentuale di
tagli cesarei.

Va sottolineato che tre dei quattro trial citati fanno riferimento a donne gia sottoposte a
cesareo e quindi le conclusioni sono applicabili a una popolazione selezionata.

Un trial di portata piu limitata'® ha studiato gli effetti di un intervento informativo in
ambito anestesiologico, basato sulla distribuzione a 12-14 settimane di un opuscolo conte-
nente informazioni sulle tecniche sedo-analgesiche in corso di travaglio.

Le donne sottoposte all'intervento hanno dimostrato una migliore conoscenze dei temi
trattati; inoltre la maggior parte di loro ha manifestato il desiderio di un consulto anestesio-
logico prima del travaglio.

Per quanto riguarda i tempi della comunicazione, non sono stati reperiti studi specifica-
mente rivolti ad approfondire questo aspetto. Gli stessi trial sopra citati, che hanno valutato
diversi tipi di intervento, riportano una scelta differente del #iming, in ogni caso non succes-

siva a 20 settimane.

Raccomandazioni

| professionisti sanitari — in particolare i medici specialisti in ostetricia e ginecologia, le ostetriche, i medi-
ci di medicina generale — devono offrire attivamente a tutte le donne in gravidanza, fin dal secondo trime-
stre, informazioni basate su prove scientifiche riguardo alla gestazione e alle diverse modalita di parto, e un
sostegno adeguato che comprenda anche un confronto sulle opinioni e sulle eventuali preoccupazioni espres-
se dalla donna.
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Lofferta attiva alle donne in gravidanza di interventi informativi e di supporto, standardizzati e validati, &
raccomandata in quanto efficace nel ridurre la paura del parto, I’ansia e il conflitto decisionale, e nel miglio-
rare il livello delle conoscenze e la soddisfazione della donna rispetto all’esperienza del parto.

Tutte le donne in gravidanza devono ricevere informazioni, basate su prove scientifiche, in merito al taglio
cesareo, che includano:

e |e indicazioni assolute e relative al taglio cesareo;

e i potenziali benefici e danni associati al taglio cesareo per la salute della donna e del neonato;

* |e modalita di espletamento dell’intervento chirurgico;

e |e diverse tecniche anestesiologiche;

e |e implicazioni per future gravidanze e nascite dopo il taglio cesareo.

Le informazioni e il supporto devono essere offerti a tutte le donne in gravidanza, utilizzando ogni possibi-
le occasione di incontro con i professionisti dedicati (per esempio visite in ambulatorio ostetrico o corsi di
accompagnamento alla nascita). | contenuti e le modalita di comunicazione devono tenere in considerazio-
ne gli aspetti culturali (per esempio nel caso di donne per le quali Pitaliano non & la lingua madre), il livel-
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Consenso informato per il parto mediante TC

Quesiti

* Quesito 2 ¢

In caso di taglio cesareo delezione e d'emergenza, quali sono i contenuti informativi mini-
mi che devono essere descritti nel modulo di consenso informato (determinante clinico del-
la scelta, bilancio beneficio/danno di ogni opzione terapeutica per la salute della madre e del

nascituro)?

* Quesito 3 ¢
Quali sono i momenti appropriati (assistenza prenatale, assistenza al parto) per la comu-
nicazione e l'acquisizione del consenso informato in caso di taglio cesareo delezione e de-

mergenzar

* Quesito 4 »
Quali azioni devono essere intraprese dagli operatori sanitari in caso di consenso negato

al taglio cesareo, sia d'elezione sia d'emergenza, da parte della donna?

* Quesito 5 »
Quali azioni devono essere intraprese dagli operatori sanitari in caso di donna incapace
di intendere e di volere per la quale esista I'indicazione al taglio cesareo, sia d'elezione sia d'e-

mergenzar
........... totale studi reperiti 04
........... totale studi selezionati 2
........... totale St INCIUST e e B |
. . 13 studi descrittivi,
tipologia lettere
studi inclusi e ditoriali

Sintesi delle prove

Le ricerche bibliografiche effettuate hanno permesso di individuare solo studi descrittivi,
lettere ed editoriali che analizzano i contenuti informativi e le modalita di comunicazione e
di acquisizione del consenso informato, anche nei casi in cui la donna rifiuti di sottoporsi a
un taglio cesareo raccomandato dal medico.

11 problema principale, sottolineato dagli esperti, ¢ la disponibilita di prove di efficacia non
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conclusive su danni e benefici del taglio cesareo (elettivo e demergenza) rispetto al parto vagi-
nale, dal momento che trial randomizzati sull'argomento non sono realizzabili per ovvie impli-
cazioni etiche!. Pertanto i contenuti informativi sul profilo benefici/danni del taglio cesareo
delezione o demergenza rispetto al parto vaginale si basano su studi osservazionali, spesso
condotti su popolazioni selezionate.

Si concorda nel ritenere che un linguaggio appropriato e comprensibile per 'interlocutri-
ce (con disponibilita di mediatori culturali in caso di donna straniera che non parli l'italiano)
e la disponibilita di tempo per una comunicazione efficace rappresentino premesse essenzia-
li alla formulazione di un consenso informato e alla condivisione dei suoi contenuti2.

Nessuno studio tra quelli selezionati riporta nel dettaglio i contenuti informativi da inclu-
dere in un consenso informato per taglio cesareo, ma molti fanno riferimento alle informa-
zioni relative ai rischi di taglio cesareo rispetto al parto vaginale3-, con particolare riferimento
alla diversa mortalita e morbositd materna e neonatale in relazione alla modalita di espleta-
mento del parto.

Lurgenza per salvare la vita della paziente ¢ 'unica condizione per la quale tutti gli auto-
ri giustificano lesecuzione del taglio cesareo anche in assenza di consenso.

La maggior parte degli esperti & concorde nel ritenere che il consenso al taglio cesareo
delezione debba essere discusso gia durante la gravidanza, possibilmente fin dai primi con-
tatti con i professionisti sanitari, per permettere alla coppia di riflettere sulla scelta e al medi-
co di valutare eventuali problematiche di difficile risoluzione, anche mediante consultazioni
specialistiche ed eventuale secondo parere®”-10.

Nel caso in cui la donna capace di intendere e di volere dovesse persistere nel rifiutare di
sottoporsi a taglio cesareo nonostante la raccomandazione del medico, questo puo assecon-
darne la volonta e assistere il parto per via vaginale®°. Gli studi che hanno valutato le attitu-
dini e i comportamenti dei professionisti in caso di rifiuto di taglio cesareo da parte della don-
na hanno rilevato che la richiesta di autorizzazione giudiziaria risulta associata sia alle carat-
teristiche delle donne (piu frequente nei casi di donne con problemi linguistici e/o tossico-
dipendenti) sia alle caratteristiche dei medici (pil frequente in caso di posizioni personali pro
life e nel Sud rispetto al Nord Europa)l-13,

Nei casi in cui il rifiuto di sottoporsi a un taglio cesareo ritenuto necessario dai medici
sia, invece, condizionato da una situazione di incapacita della donna, 'approccio assistenzia-
le cambia a seconda che vi sia urgenza o meno. In caso di urgenza il medico, in quanto tito-
lare di una posizione di garanzia nei confronti della persona assistita, deve intervenire met-
tendo in atto le opzioni necessarie a salvaguardare la vita e/o la salute della donna e del feto;
nel caso in cui I'urgenza non vi sia, ¢ necessario avanzare tempestivamente richiesta di nomi-
na di un amministratore di sostegno all’autorita giudiziaria; le opzioni assistenziali andranno
valutate con 'amministratore di sostegno opportunamente informato.

In tutti i casi ¢ raccomandato che la situazione clinica, il counselling medico e la volonta

materna siano sempre presenti e ben documentati nella cartella clinica.
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Raccomandazioni

In caso di taglio cesareo, sia programmato sia d’emergenza, il medico deve sempre richiedere alla donna il
consenso informato all’intervento. In considerazione del quadro clinico, é tenuto a fornire informazioni basa-
te su prove scientifiche, con modalita di comunicazione rispettose della donna, del suo parere, della sua
dignita, della sua privacy e della sua cultura. Il linguaggio utilizzato nella comunicazione sia verbale sia
scritta deve essere sempre appropriato e comprensibile per Pinterlocutrice.

m | contenuti minimi del modulo di consenso al taglio cesareo devono comprendere:
¢ ’indicazione clinica all’intervento;

o il bilancio dei potenziali benefici e danni, a breve e lungo termine, per la salute della madre e del nasci-
turo in caso di taglio cesareo rispetto al parto vaginale, con particolare riguardo per la specificita del-
la donna e della sua gravidanza;

* |e modalita di espletamento dell’intervento chirurgico;

e |e diverse tecniche anestesiologiche;

e |e implicazioni per future gravidanze e nascite dopo taglio cesareo o parto vaginale.

Nell’ipotesi di taglio cesareo programmato, il consenso deve essere discusso prima del ricovero, per per-
mettere alla donna di manifestare eventuali dubbi e avere il tempo necessario per riflettere sulle informa-
zioni ricevute, e al medico di valutare eventuali problematiche che sarebbero di difficile risoluzione nel-
I'imminenza dell’intervento.

In caso di taglio cesareo d’emergenza, si raccomanda che il medico acquisisca sempre il consenso, avendo
cura di accertare che la donna abbia compreso I'indicazione all’intervento.

In tutti i casi in cui si decida di eseguire un taglio cesareo, il medico deve riportare nella cartella clinica tut-
ti i fattori che hanno determinato la decisione.

m Una donna capace di intendere e di volere che rifiuti la proposta di un taglio cesareo programmato, anche
dopo un colloquio informativo approfondito in cui P'intervento sia stato presentato come vantaggioso per la
salute sua e/o del bambino, ha diritto di ricevere un secondo parere. Il rifiuto dell’intervento deve essere una
delle possibili opzioni per la gestante.
In caso di indicazione a un taglio cesareo d’emergenza, una donna in possesso della capacita di intendere
e di volere ha la facolta di rifiutarlo.

Qualora sussista I'indicazione a un taglio cesareo programmato e la donna non sia in grado di intendere e di
volere (sia cioé in condizioni di incapacita tali da renderla incapace di valutare le informazioni relative alle
proprie condizioni di salute e di assumere, conseguentemente, decisioni consapevoli), il medico & tenuto a veri-
ficare se la donna abbia un tutore, un curatore o un amministratore di sostegno (ed eventualmente attivarsi per
la sua nomina) e a fornirgli tutte le informazioni necessarie per raccogliere il consenso all’intervento.

Lunica condizione per la quale si giustifica I'esecuzione di un taglio cesareo, nell’impossibilita di acquisi-
re il consenso per incapacita della donna, & rappresentata dallo stato d’urgenza, definito come esigenza indif-
feribile di intervenire per evitare la morte o un danno grave.
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Taglio cesareo su richiesta materna

Quesiti

* Quesito 6 ¢
La richiesta materna, in assenza di motivazioni cliniche, puo rappresentare di per sé un'in-

dicazione al taglio cesareo?

* Quesito 7 ©

11 counselling, il supporto psicologico, il supporto da parte di una persona di fiducia della
donna, lofferta della parto-analgesia, lofferta di un secondo parere sono modalita efficaci per
aiutare la donna che ha richiesto un taglio cesareo d'elezione, in assenza di indicazioni, ad

affrontare il parto vaginale?

* Quesito 8 ¢
Come si devono comportare i professionisti della salute in caso di persistente richiesta di

taglio cesareo da parte della donna, in assenza di indicazioni cliniche?

totale studi reperiti 303
totale studi selezionati 75
totale studi inclusi 20

1 revisione sistematica,
tipologia 3 RCT,
studi inclusi 1 studio di coorte,

15 studi descrittivi

Sintesi delle prove

Le ricerche bibliografiche hanno consentito di individuare studi descrittivi, revisioni nar-
rative, lettere ed editoriali che analizzano le ragioni della richiesta materna di taglio cesareo
in assenza di indicazioni cliniche e il comportamento dei professionisti sanitari in relazione
a tale richiesta. Integrano questa analisi alcuni lavori in cui gli autori, valutando gli aspetti
etici del fenomeno, elaborano indicazioni di comportamento per i sanitari.

Sono pochi gli studi sperimentali che valutano lefficacia di interventi volti a supportare
la scelta della modalita di parto.

Il fenomeno della richiesta materna di taglio cesareo senza motivazione medica o oste-

trica ¢ un argomento molto dibattuto?.
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Diversi studi rilevano che la motivazione pit frequente ¢ la paura del parto, riconducibi-
le a ragioni diverse: paura del dolore, esperienze di abuso o violenza, storie pregresse di par-
to fisicamente o psicologicamente traumatico e anche timore di non ricevere un’assistenza di
qualita durante il travaglio e il parto®® (vedi capitolo Offerta di informazioni e supporto alle
donne a pagina 19).

Il comportamento dei sanitari nei confronti della richiesta materna riconosce invece diver-
si determinanti, legati al contesto culturale e organizzativo in cui questi professionisti lavo-
rano.

L’indagine condotta nell’'ambito del progetto EUROBS (European Obstetrician study)
in diversi paesi europei (Francia, Germania, Italia, Lussemburgo, Olanda, Spagna, Svezia e
Regno Unito) rileva che i sanitari sono pit propensi ad assecondare la volonta della donna
in caso di precedente parto traumatico, figlio disabile, morte perinatale. Nei paesi di cultu-
ra anglosassone, dove il principio di autonomia di scelta del paziente ha una pit lunga tra-
dizione, sono state rilevate le percentuali di accettazione piu elevate. A tale riguardo la varia-
bilita di comportamento in base al paese di appartenenza ¢ piuttosto ampia, con percentua-
1i di accettazione comprese tra il 15% e il 79% (55% in Italia). Anche il timore di possibili
conseguenze legali per complicazioni del parto vaginale influenza la decisione di assecon-
dare la richiesta materna di taglio cesareo, come dichiarato da oltre il 50% dei professioni-
sti intervistati’.

La questione si presta a un'analisi etica, affrontata da diversi autori®14, secondo i quali il
processo decisionale dovrebbe essere guidato dal rispetto dei principi etici di autonomia del
paziente, di beneficenza, non maleficenza, veridicita e giustizia.

Gli stessi autori, tuttavia, fanno notare che il limite maggiore di questa modalita decisio-
nale consiste proprio nell’applicazione dei principi di beneficenza e non maleficenza, consi-
derando la mancanza di prove conclusive circa il bilancio benefici/danni del taglio cesareo in
assenza di indicazioni rispetto al parto vaginale. La soluzione prospettata ¢ quella di un col-
loquio approfondito tra il medico e la donna, che consenta di arrivare a una decisione condi-
visa. Nel colloquio dovrebbero essere illustrate le conoscenze disponibili sull’argomento e
approfondite le motivazioni che spingono la donna ad avanzare tale richiesta. In caso di per-
sistente disaccordo, si consiglia il ricorso a un secondo parere®.

Un supporto alla decisione della donna sulla scelta del parto pud derivare dall'implemen-
tazione di diverse tipologie di intervento, come incontri specifici individuali e supporti infor-
mativi. Questi interventi si sono mostrati efficaci nel ridurre il conflitto decisionale circa la
scelta della modalita di parto, nel contenere il livello di ansia e paura legate allevento nasci-
ta, nell’aumentare la soddisfazione della donna per le informazioni ricevute e nel migliorare
lesperienza soggettiva del parto.

Non si registra peraltro una riduzione della percentuale di tagli cesareil®2° (vedi capitolo
Offerta di informazioni e supporto alle donne a pagina 19).
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Raccomandazioni

La richiesta materna, in assenza di motivazioni cliniche, non rappresenta un’indicazione al taglio cesareo.
| professionisti sanitari devono esplicitare i potenziali benefici e danni del taglio cesareo rispetto al parto
vaginale, discutere approfonditamente con la donna le motivazioni di tale richiesta e documentare I'intero
percorso decisionale nella cartella clinica.

Qualora il motivo della richiesta di taglio cesareo da parte della donna sia riconducibile primariamente alla
paura del parto, si raccomanda di offrire, gia durante la gravidanza, interventi informativi e di supporto stan-

dardizzati e validati (come I’assistenza one-to-one e Iofferta di parto-analgesia anche non farmacologica),
in grado di rassicurare la gestante e sostenerla nel processo decisionale.

In assenza di un’appropriata indicazione clinica, il medico ha il diritto di rifiutare una richiesta di taglio
cesareo programmato. In ogni caso, alla donna deve essere garantita I’opportunita di accedere a un secon-

do parere.
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