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1. L'interruzione volontaria della gravidanza in Italia

Punti chiave

e 1.1 Andamento generale del fenomeno in Italia

e 1.2 La legge 194 del 1978

e 1.3 Confronto tra le metodiche per I'IVG in relazione all’epoca gestazionale e alla
legge

e 1.4 Confronto tra le metodiche: vantaggi e svantaggi

e 1.5 Informazioni da offrire alle donne

1.1 Andamento generale del fenomeno in Italia

L’articolo 16 della legge 194 prevede che il Ministro della salute presenti “al Parlamento una relazione
sullattuazione della legge stessa e sui suoi effetti, anche in riferimento al problema della prevenzione”.
Sulla base dell’ultima relazione disponibile,’ nel 2021 in Italia sono state notificate 63.653 interruzioni volon-
tarie della gravidanza (IVG). A partire dal 1983, anno in cui fu riscontrato il valore assoluto piu alto, pari a
234.801 IVG, si € registrata una continua tendenza alla riduzione, sia del numero totale di IVG per anno, sia
dei tassi e dei rapporti di abortivita. Nella tabella 1 € riportato 'andamento dei valori assoluti di IVG, per area
geografica, in una selezione di anni dal 1983 al 2021.

Tabella 1. Numero di IVG in Italia per macroarea geografica, anni 1983-2021

Variazione %
1983 1991 2014 | 2015 | 2016 2019 2020 2021 2021/2020 | 2021/1983
Nord 105.430| 67.619| 43.916 | 39.728 | 39.170| 34.217 | 31.025| 30.259 -2,5 -71,3
Centro 52.423| 34.178| 20.259| 18.770 | 17.863 | 15.288| 14.518 13.193 -9,1 -74,8
Sud 57.441| 44.353| 23.564 | 20.746 | 19.835| 16.833 | 14.959 14.488 -3,1 -74,8
Isole 18.682 | 14.344 8.829| 8.395| 8.058 6.869| 5.911 5.713 -3,3 -69,4
Italia | 233.976 | 160.494 | 96.578 | 87.639 | 84.926 | 73.207 | 66.413 | 63.653 -4,2 -72,8

Tratto da: Ministero della salute — Relazione al Parlamento sullo stato di applicazione della legge 194, dati relativi all’anno 2021

Il tasso di abortivita, che esprime il numero di IVG ogni 1.000 donne di eta compresa tra i 15 e i 49 anni, €
I'indicatore piu accurato per una corretta valutazione del ricorso all'IVG. Il tasso, pari a 16,9 IVG per 1.000
nel 1983, nel 2021 era pari a 5,3 IVG per 1.000. Il dato italiano, tra i piu bassi a livello internazionale, presen -
ta forti differenze tra le regioni. La figura 1 illustra le differenze nei tassi di IVG per Regione nell’anno 2021.

Figura 1. Tassi di abortivita per Regione, anno 2021
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Tratto da: Ministero della salute — Relazione al Parlamento sullo stato di applicazione della legge 194, dati relativi all’'anno 2021



Anche il rapporto di abortivita, che esprime il numero di IVG ogni 1.000 nati vivi, si € ridotto significativa-
mente negli anni: nel 1983 era pari a 381,7 aborti per 1.000 nati vivi e nel 2021 a 159 per 1.000 nati vivi. Nel-
la figura 2 é illustrato 'andamento dei tassi e dei rapporti di abortivita in Italia, relativi agli anni 1978-2021:

Figura 2. Andamento dei tassi e dei rapporti di abortivita dal 1978 al 2021
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Tratto da: Ministero della salute — Relazione al Parlamento sullo stato di applicazione della legge 194, dati relativi all’'anno 2021

Questa tendenza alla diminuzione dell’abortivita volontaria ha riguardato anche le donne straniere residenti
in Italia: negli ultimi anni, nonostante i tassi di abortivita volontaria si siano mantenuti oltre due volte quelli
delle italiane, il numero assoluto di IVG tra le donne straniere ¢ andato costantemente riducendosi.

La tabella 2 mostra i tassi di abortivita di Paesi ad avanzato sviluppo economico che dispongono di sistemi di
sorveglianza delle IVG. 1l tasso italiano ¢ tra i pit bassi, specie per le classi di eta piu giovani (<25 anni).

Tabella 2. Tassi di abortivita: confronti internazionali

Paese Anno <20 aa | 20-24 aa | 25-29 aa | 30-34 aa | 35-39aa | 40-44aa
Italia 2021 3,1 7,4 8,6 9,2 7,9 3,5
2020 3,0 7,7 8,8 9,4 8,1 ,
2000 7,2 14,7 14,1 12,9 11,0 51
1990 5,6 13,8 16,5 18,0 15,6 7,6
Francia 2021 8,6 24,8 27,2 23,9 17,5 7,5
Germania 2018 4,0 9,0 9,6 9,2 6,9 2,9
Inghilterra e Galles 2021 & 30,2 26,7 22,1 10,5%*
Norvegia 2021 4,6 13,3 15,2 14,2 10,6 4,0
Repubblica Ceca 2020 4,2 11,0 12,5 11,3 9,3 4,2
Spagna 2020 7,4 15,8 15,4 13,4 9,6 4,0
Svezia 2021 8,3 21,9 25,1 23,2 17,3 8,6
Stati Uniti 2019 5,8 18,1 17,8 12,3 7,0 2,6
Finlandia 2019 10,7 24,0 23,7 20,7 14,9 5,2

*<18 anni 6,4; 18-19 anni 22,0; ** >35 anni

Tratta da: Ministero della salute - Relazione al Parlamento sullo stato di applicazione della legge 194, dati relativi all’'anno 2021

La tabella 3, a pagina seguente, descrive 'andamento del numero assoluto e la variazione percentuale annua
delle IVG effettuate dal 2011 al 2021, che conferma la persistenza della diminuzione del fenomeno anche do-
po l'introduzione dell'TVG farmacologica, come gia rilevato in altri Paesi.?



Tabella 3. Andamento del numero IVG e variazione percentuale annua dal 2011 al 2021

REGIONE N.IVG N.IVG VAR. N.IVG VAR. N.IVG VAR. N.IVG VAR. N.IVG VAR. N.IVG VAR. N.IVG VAR. N.IVG VAR. N.IVG VAR. N.IVG VAR.
2011 2012 % 2013 % 2014 % 2015 % 2016 % 2017 % 2018 % 2019 % 2020 % 2021 %

ITALIA SETT. 51093 48468 -51 46814 -3,4 43916 -6,2 39728 -9,5 39170 -1,4 37386 -4,6 35739 -44 34217 -43 31025 -9,3 30259 -2,5
Piemonte 9267 8848 -45 8452 -45 7856 -7,1 6917 -12,0 6805 -16 6622 -2,7 6391 -35 6119 -43 5637 -7,9 5361 -4,9
Valle d'Aosta 261 246 5,7 252 2,4 208 -175 184 -11,5 174 54 161 -7,5 145 -99 151 41 116 -232 114 -17
Lombardia 18264 17133 -6,2 16778 -2,1 15991 -4,7 14304 -10,5 14111 -1,3 13742 -2,6 12915 -60 12367 -42 10720 -133 10747 0,3
Bolzano 586 523 -10,8 608 16,3 526 -135 517 -1,7 563 89 516 -83 524 16 517 -1,3 532 29 494 71
Trento 916 874 -4,6 801 -84 758 54 726 -42 684 -58 703 28 636 95 626 -1,6 559 -10,7 561 0,4
Veneto 6394 6127 -42 5909 -3,6 5472 -7,4 5044 -7,8 5040 -0,1 4752 -57 4619 -2,8 4351 -58 4129 51 4086 -1,0
Friuli V. G. 1854 1828 -1,4 1744 -46 1609 -7,7 1488 -7,5 1436 -35 1361 -52 1378 12 1330 -3,5 1251 -59 1219 -26
Liguria 3337 3184 46 3109 -2,4 3023 -2,8 2700 -10,7 2669 -1,1 2399 -10,1 2257 -59 2244 -06 2056 -84 1976 -3,9
Emilia Rom. 10214 9705 -50 9161 -56 8473 -7,5 7848 -7,4 7688 -20 7130 -7,3 6874 -36 6512 -53 6025 -7,5 5701 -54
ITALIACENTR. 23674 22912 -32 21739 -51 20259 -68 18770 -7,3 17863 -4,8 16970 -50 16204 -4,5 15288 -57 14518 -50 13193 -9,1
Toscana 7479 7121 -48 6722 -56 6526 -2,9 6100 -65 5910 -3,1 5627 -48 5337 52 5264 -14 4897 -7,0 4284 -12,5
Umbria 1803 1747 3,1 1666 -46 1479 -11,2 1365 -7,7 1303 -45 1173 -100 1043 -11,1 899 -138 824 -83 85 39
Marche 2313 2189 -54 2050 -63 1839 -10,3 1688 -8,2 1618 -41 1504 -7,0 1537 2,2 1389 -96 1351 -2,7 1124 -16,8
Lazio 12079 11855 -1,9 11301 -4,7 10415 -7,8 9617 -7,7 9032 -6,1 8666 -4,1 8287 -44 7736 -66 7446 -37 6929 -6,9
ITALIAMERID. 26446 25749 -2,6 24437 -51 23564 -3,6 20746 -12,0 19835 -4,4 18714 -57 17321 -7,4 16833 -2,8 14959 -11,1 14488 -3,1
Abruzzo 2481 2399 -33 2314 -35 2209 -45 1866 -155 1794 -39 1634 -89 1533 -62 1517 -1,0 1358 -10,5 1326 -2,4
Molise 457 461 09 415 -100 413 -05 356 -13,8 398 11,8 380 -45 338 -11,1 288 -148 258 -10,4 242 6,2
Campania 10592 10441 -1,4 9974 -45 9369 -6,1 8284 -11,6 7560 -87 7070 -65 6696 -53 6617 -1,2 5943 -10,2 5810 -2,2
Puglia 9409 9010 -42 8443 63 8514 08 7574 -110 7461 -1,5 7085 -50 6354 -10,3 6162 -3,0 5325 -13,6 5152 -3,2
Basilicata 581 610 5,0 620 1,6 631 18 557 -11,7 564 13 554 -1,8 513 -74 522 18 430 -176 399 -72
Calabria 2926 2828 -33 2671 -56 2428 -9,1 2109 -13,1 2058 -2,4 1991 -3,3 1887 52 1727 -85 1645 -47 1559 -5
ITALIA INS. 10202 10063 -1,4 9770 -2,9 8839 -95 8395 -50 8058 -40 7663 -49 7064 -7,8 6869 -2,8 5911 -13,9 5713 -33
Sicilia 7912 7832 -1,0 7691 -1,8 6916 -10,1 6457 -6,6 6197 -40 5847 -56 5450 -68 5281 -3,1 4518 -14,4 4331 4,1
Sardegna 2290 2231 -26 2079 -68 1923 -7,5 1938 0,8 1861 -40 1816 -2,4 1614 -11,1 1588 -16 1393 -12,3 1382 -0,8
ITALIA 111415 107192 -3,8 102760 -4,1 96578 -6,0 87639 -9,3 84926 -31 80733 -49 76328 -55 73207 -41 66413 -93 63653 -4,2

Fonte: Ministero della salute - Relazione al Parlamento sullo stato di applicazione della legge 194, anno 2021

Nel 2009, grazie alla commercializzazione del mifepristone, anche in Italia é stata offerta la possibilita di ac-
cedere alla procedura farmacologica per effettuare le IVG.

In analogia a quanto osservato in altri Paesi che hanno offerta I'TVG farmacologica prima dell’Italia, anche
nel nostro Paese il ricorso a questa procedura ¢ andato progressivamente aumentando. Nel 2021 ha interes-
sato il 45,3% delle IVG effettuate in tutte le Regioni, con forte variabilita interregionale. Valori percentuali
piu elevati della media nazionale sono stati rilevati in Liguria (72,5%), Basilicata (72,0%), Calabria (72,0%),
P.A. di Trento (67,6%), Emilia-Romagna (64,9%), Piemonte (62,0%), Friuli-Venezia Giulia (55,7%), Toscana
(54,9%), Lazio (54,6%), Umbria (53,4%), Puglia (48,5%) e Valle D’Aosta (48,2%).

Si tratta di quote ancora significativamente inferiori rispetto alle medie di utilizzo negli altri Paesi europei:
nel 2021 in Francia le IVG farmacologiche sono state il 76% del totale, in Svizzera '80%, in Inghilterra e Gal-
les '87% e in Finlandia il 98,2%. Nel 2022 in Norvegia le procedure farmacologiche sono state il 94,8% del
totale e in Svezia il 96%.

1.2 La legge 194 del 1978°

L’IVG in Italia € regolamentata dalla legge 194 del 1978, che prevede (Articolo 4) 'intervento nelle “circo-
stanze per le quali la prosecuzione della gravidanza, il parto o la maternita comporterebbero un serio peri-
colo perla (...) salute fisica o psichica” della donna.

Nei primi 9o giorni di gravidanza la scelta di interrompere la gravidanza (Articolo 5) ¢ affidata in prima per -
sona alla donna, la quale puo accedere alla procedura solo dopo un colloquio con un/a medico/a. Questi/a
dovra rilasciarle un certificato, nel caso in cui ravvisi ’esistenza di condizioni per le quali si debba intervenire
con urgenza; qualora il/la medico/a non ritenga urgente l'intervento, rilascera alla donna un documento che
prevede un “periodo di riflessione” di sette giorni, trascorsi i quali, la donna potra rivolgersi a una delle strut-
ture autorizzate per effettuare I'TVG.

Dopo il novantesimo giorno (Articolo 6), 'TVG ¢ ammessa nei casi in cui “siano accertati processi patologici,
tra cui quelli relativi a rilevanti anomalie o malformazioni del nascituro, che determinino un grave perico -
lo per la salute fisica o psichica della donna” o nel caso in cui vi sia un grave pericolo per la vita della donna,
anche se il feto € sano. In questi casi (Articolo 7), la valutazione e 'accertamento delle condizioni che costitui-
scono un grave pericolo per la salute o la vita della donna spettano al/alla medico/a, “che ne certifica lesi-

\

stenza”; I'intervento € “da praticarsi immediatamente”.


https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/statistik/2023-5-8521.pdf
https://www.fhi.no/en/ch/registry-of-pregnancy-termination/induced-abortion-in-norway/#medical-method-on-the-increase
https://thl.fi/en/web/thlfi-en/statistics-and-data/statistics-by-topic/sexual-and-reproductive-health/abortions/induced-abortions-in-the-nordic-countries#:~:text=53%20000%20induced%20abortions%20were%20performed%20in%20Finland%2C,per%20thousand%20women%20of%20childbearing%20age%20(15%E2%80%9349%20years)
https://www.gov.uk/government/statistics/abortion-statistics-for-england-and-wales-january-to-june-2022/abortion-statistics-for-england-and-wales-january-to-june-2022
https://www.gov.uk/government/statistics/abortion-statistics-for-england-and-wales-january-to-june-2022/abortion-statistics-for-england-and-wales-january-to-june-2022
https://www.bfs.admin.ch/bfs/fr/home/statistiques/sante/etat-sante/reproductive/interruptions-grossesses.html
https://www.statista.com/statistics/1400458/share-of-drug-induced-abortions-over-time-in-france/

Fino a quando la diagnostica prenatale utilizzava metodiche, come ’'amniocentesi, praticate nel secondo tri-
mestre di gravidanza, il limite del novantesimo giorno definiva anche una demarcazione tra le IVG su richie-
sta della donna e quelle su indicazione medica (definite in maniera non corretta “interruzioni terapeutiche di
gravidanza”, o ITG). Oggi, gli screening del primo trimestre permettono di anticipare la diagnosi di patologie
o malformazioni fetali per cui anche una quota delle IVG eseguite prima del novantesimo giorno puo essere
motivata dalla presenza di patologie fetali.

Quando fu approvata la legge 194, nel maggio del 1978, 1a metodica chirurgica era l'unica disponibile per ef-
fettuare le IVG del primo trimestre. Il legislatore aveva tuttavia previsto (Articolo 15) la possibilita di utilizzo
di “tecniche pitt moderne, piu rispettose dell'integrita fisica e psichica della donna e meno rischiose per
linterruzione della gravidanza”, affidando alle Universita e alle Regioni il compito dell’aggiornamento del
personale sanitario.

Nel 2009 anche in Italia € stato introdotto il metodo farmacologico per I'TVG. Inizialmente ammesso per epo-
che gestazionali inferiori a 7 settimane e in regime di ricovero ordinario (linee di indirizzo del 2010), il suo
utilizzo € stato esteso nel 2020 alla nona settimana, in regime di ricovero diurno e in regime ambulatoriale
(Circolare ministeriale di aggiornamento delle linee di indirizzo, agosto 2020).*

1.3. Confronto tra le metodiche per I'IVG in relazione
all’epoca gestazionale e alla legge

11 limite del novantesimo giorno, definito dalla legge 194, non ha alcuna influenza sulla scelta del metodo da
adottare per eseguire I'intervento. Entrambe le procedure, farmacologica e chirurgica, possono essere prati-
cate nelle IVG del primo e del secondo trimestre, anche se le linee di indirizzo ministeriali per la IVG farma-
cologica del primo trimestre ne limitano l'utilizzo entro la nona settimana (63 giorni).

La figura 3 schematizza i metodi raccomandati dall’lOMS per le IVG in funzione delle diverse epoche gestazio-
nali.>”

Figura 3. Metodiche per I'IVG in relazione all’epoca gestazionale

GRAVIDANZA

Fonte: Adattato da OMS Abortion care guideline. Ginevra, 2022

Per quanto riguarda la procedura chirurgica, la letteratura non definisce un limite inferiore di epoca gestazio-
nale, salvo quello legato al calibro delle cannule disponibili per la isterosuzione. Per epoche gestazionali infe-
riori alla quattordicesima settimana, il calibro delle cannule da utilizzare corrisponde alla settimana di gravi-
danza +/- 1. In genere, il pit piccolo calibro disponibile ¢ di 6 mm, corrispondente a un’epoca gestazionale
minima di 5-6 settimane.

Per la procedura farmacologica, non esiste un limite inferiore di epoca gestazionale.?®

Il limite superiore per entrambe le procedure € invece definito dalle legislazioni vigenti in ciascun Paese. In
Ttalia, la legge 194 non definisce un limite superiore di epoca gestazionale per le IVG, ma poiché I'articolo 7
vieta il feticidio e prevede che il/la medico/a che pratica ’aborto adotti “ogni misura idonea a salvaguar-



dare la vita del feto”, di fatto nella pratica clinica il limite & fissato all’epoca gestazionale in cui il feto rag-
giunge la possibilita di sopravvivere al di fuori dell’'utero. Nella figura 4 sono riportate le metodiche per 'TVG
in relazione al dettato della legge 194 e alle linee di indirizzo ministeriali sulla IVG farmacologica.

Figura 4. Metodiche per I'IVG in Italia in relazione
alle linee di indirizzo sulla IVG farmacologica e alla legge 194

IVG su richiesta della donna IVG su indicazione medica

63 giorni
(9 sett)

Farmacologico | trimestre

16 settimane

Su richiesta della donna al medico

90 giorni
(12 sett + 6 gg.)

1.4. Confronto tra le metodiche: vantaggi e svantaggi

L’esecuzione quanto pit precoce possibile delle procedure per 'TVG é raccomandata dal’OMS e da tutte le
societa scientifiche internazionali, perché associata a un minore frequenza di complicazioni, la cui incidenza
aumenta con 'aumentare dell’epoca gestazionale. L'opportunita di anticipare la procedura grazie al ricorso
precoce alla IVG farmacologica configura pertanto un vantaggio di salute per le donne.

La tabella 5, adattata dalle linee guida del Royal College of Obstetricians and Gynecolgists (RCOG) e
dell’OMS, mette a confronto i principali vantaggi e svantaggi delle due metodiche.

Tabella 4. Vantaggi e svantaggi delle metodiche per I'IVG

IVG farmacologica IVG chirurgica
Pud essere effettuata in ospedale, in regime di ricovero Deve essere effettuata in ospedale o ambulatorio
diurno (DH) o ambulatoriale (in Italia in ambulatorio o in ospedaliero in regime di ricovero diurno (DH)

Consultorio autorizzati dalla Regione). Il secondo farmaco
puod essere assunto autonomamente dalla donna a
domicilio in base all’epoca gestazionale

Non richiede intervento chirurgico né anestesia e avviene In caso di anestesia generale la donna non percepisce

come un aborto spontaneo alcun dolore, in caso di sedazione e/o anestesia locale
puo percepire dei fastidi

I farmaci utilizzati possono causare nausea, vomito, I farmaci utilizzati per preparare la cervice uterina

diarrea, brividi e febbre (1 caso su 10) (mifepristone e/o misoprostolo) possono causare

crampi e sanguinamento, oltre a nausea, vomito
diarrea, brividi e febbre (1 caso su 10)

Si conclude il pit delle volte entro circa 6 ore. Talvolta puo Richiede la dilatazione del collo dell’utero e
richiedere anche giorni e non ¢ possibile definirne in I'inserimento di strumenti chirurgici in utero
anticipo la durata. Puo richiedere piu controlli rispetto
all'IVG chirurgica

I dolori addominali e il sanguinamento che compaiono
dopo l'intervento sono generalmente meno intensi
rispetto all'IVG farmacologica e possono durare 1-2
settimane

Comporta dolori e sanguinamento, che possono essere piu
intensi di quelli di un normale flusso mestruale. I crampi
addominali possono andare e venire per una settimana e le
perdite di sangue possono durare 2-3 settimane

In epoche gestazionali avanzate, la donna puo distinguere Al momento dell‘intervento chirurgico la donna non

il prodotto del concepimento tra i coaguli vede il prodotto del concepimento
Le complicazioni gravi sono molto rare Le complicazioni gravi sono molto rare
Al momento dell'IVG & possibile iniziare la contraccezione Al momento dell’IVG & possibile iniziare |'uso di

ormonale “short acting” (pillola, anello vaginale, cerotto) e qualsiasi metodo contraccettivo inclusi quelli

puod essere inserito I'impianto sottocutaneo. I contraccettivi | intrauterini (IUD medicati al rame e IUS medicati con
intrauterini (IUD medicati al rame e IUS medicati con levonorgestrel) che possono essere inseriti
levonorgestrel) possono invece essere inseriti solo dopo la contestualmente all’intervento

verifica dell’avvenuta espulsione della camera gestazionale




E preferibile in caso di obesita grave, presenza di E preferibile in caso di controindicazioni o limiti
malformazioni o fibromi uterini che ostacolano I’'accesso temporali per I'esecuzione di una IVG farmacologica
alla cavita, pregressa chirurgia cervicale, o per le donne
che vogliano evitare l'intervento chirurgico

Fonte: Adattata da WHO. Clinical practice handbook for quality abortion care. Ginevra, 2023, e da RCOG. Best practice in abortion care,
2015

Le prove relative alla sicurezza dell'TVG farmacologica sono consolidate. Un’analisi post marketing, pubblica-
ta dalla FDA nel 2022, riporta che, dal 2000 al 2022, si sono sottoposte a IVG farmacologica con mifepristo -
ne e prostaglandina circa 5 milioni e 600.000 donne statunitensi. In questo arco di tempo, sono stati regi-
strati 4.213 eventi avversi (pari a 0,008%), 1.048 (0,019%) dei quali hanno richiesto un’ospedalizzazione. So -
no state registrate 28 morti (0,0005%), 97 gravidanze ectopiche (0,0017%) e 604 emorragie (0,011%) che
hanno richiesto un’emotrasfusione.

Nel 2021, dopo aver condotto una revisione del programma REMS (Risk Evaluation and Mitigation Strategy)
e una revisione della letteratura, la FDA ha sostenuto la necessita di facilitare I'accesso alla procedura farma-
cologica, in considerazione della sua sicurezza ed efficacia, prevedendo la dispensazione dei farmaci anche in
farmacie autorizzate."

La tabella 5 illustra I'incidenza delle complicazioni per le due metodiche riportata dal RCOG.

Tabella 5. Confronto tra le metodiche in relazione alle complicazioni

IVG farmacologica IVG chirurgica
Mancato aborto 1-2 casi ogni 100 IVG 1 caso ogni 1.000 IVG (maggiore in
caso di IVG <7 settimane)
Aborto incompleto con necessita | <14 settimane: 70 casi ogni 1.000 IVG <14 settimane:35 casi ogni 1.000
di ripetere la procedura o di >14 settimane: 13 casi ogni 100 IVG IVG
eseguire intervento chirurgico >14 settimane: 3 casi ogni 100 IVG
Infezione* <1 caso ogni 100 IVG <1 caso ogni 100 IVG
Emorragia che richiede <20 settimane: <1 caso ogni 1.000 IVG <20 settimane: <1 caso ogni 1.000
trasfusione >20 settimane: 4 casi ogni 1.000 IVG IVG
>20 settimane: 4 casi ogni 1.000
IVG
Lesione della cervice uterina** nessun caso 1 caso ogni 1.000 IVG
Perforazione uterina nessun caso 1-4 casi ogni 1.000 IVG
Rottura uterina <1 caso ogni 1.000 IVG nel secondo nessun caso
trimestre***

* Infezioni del tratto genitale superiore sono improbabili e possono essere associate a infezioni pregresse. La profilassi antibiotica riduce
le infezioni dopo IVG chirurgica

** Meno frequente in caso di preparazione cervicale, come raccomandato dalle buone pratiche

*** | g presenza di una cicatrice uterina & un fattore di rischio

Fonte: Adattata da RCOG. Best practice in abortion care, 2015

1.5. Informazioni da offrire alle donne

Le donne che richiedono una IVG devono essere informate sui diversi metodi disponibili, per permettere loro
di effettuare una scelta pienamente consapevole. Le informazioni devono essere fornite in modo comprensi-
bile e rispettoso delle esigenze individuali e della decisione della donna. Tutte le principali linee guida inter -
nazionali raccomandano di evitare atteggiamenti stigmatizzanti o giudicanti e di fornire informazioni sulla si-
curezza e sull’efficacia delle procedure, sugli effetti collaterali e sui rischi e le complicazioni dei diversi meto-
di. Per le donne straniere con barriere linguistiche, € raccomandato attivare un percorso di mediazione cultu-
rale che tutte le strutture sanitarie dovrebbero avere a disposizione.

In occasione del primo incontro, € importante informare la donna che tutti gli/le operatori/operatrici sani-
tari/sanitarie sono tenuti/e al segreto professionale e al rispetto dell’anonimato e della privacy, e che lei sola,
oltre eventualmente all’autorita giudiziaria, puo avere accesso alla cartella clinica e alle informazioni in essa
contenute.

E inoltre importante spiegare che, in assenza di complicazioni, la procedura farmacologica, come quella chi-
rurgica, non avra ripercussioni sulla fertilita futura." Uno studio europeo non ha rilevato differenze nella fre-
quenza di aborti spontanei, gravidanze ectopiche, parti pretermine e basso peso alla nascita nelle donne sot-
toposte a IVG chirurgica o farmacologica.'



Il colloquio deve essere organizzato in modo da avere tempo per stabilire una relazione con la donna; i/le
professionisti/e che forniscono le informazioni devono avere cura di utilizzare un linguaggio neutrale da un
punto di vista valoriale, evitando di imporre il proprio punto di vista e avendo cura di incoraggiare la donna a
formulare domande.

E bene fornire informazioni scritte sulle procedure e i comportamenti da tenere dopo la conclusione della
procedura che prevedano anche le opzioni contraccettive disponibili (WHO 2022 e 2023) e le condizioni per
le quali & urgente rivolgersi al/alla medico/a o al Pronto soccorso.™ ' In casi specifici dovranno essere fornite
anche informazioni sulla disponibilita di altri servizi, per esempio in caso di violenza o abuso o necessita di
supporto psicologico.

Per facilitare ’accesso alle informazioni anche da parte di donne di cittadinanza non italiana, si raccomanda
di fornire materiale informativo scritto in diverse lingue.®

In assenza di specifiche controindicazioni, la scelta del metodo per I'TVG deve essere fatta dalla donna, sulla
base delle informazioni ricevute.
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2. L'IVG farmacologica del primo trimestre
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2.1. L'IVG farmacologica: efficacia e sicurezza

La procedura farmacologica per 'IVG prevede I'utilizzo di due farmaci, il mifepristone e una prostaglandina.
Tra le varie prostaglandine utilizzabili nella pratica clinica, il misoprostolo ¢ oggi il farmaco di scelta per il
miglior rapporto costo-efficacia, per la possibilita di utilizzare diverse modalita di somministrazione e per la
maggiore stabilita alle variazioni di temperatura, in particolare alle alte temperature, che ne rende piu facile
la conservazione e l'utilizzo. Questi stessi farmaci vengono utilizzati anche nel trattamento dell’aborto spon-
taneo, ritenuto o incompleto.

A oggi, decine di milioni di donne hanno fatto ricorso all'TVG con il metodo farmacologico, considerato sicuro
ed efficace dalle societa scientifiche internazionali e dall’OMS. Nel 2005, anno in cui 'OMS ha inserito il mi -
fepristone e il misoprostolo nella lista dei farmaci essenziali per la salute,’ si & stimato che avessero fatto ri-
corso alla metodica farmacologica circa 26 milioni di donne a livello globale.

In Francia e in altri Paesi europei 'TVG farmacologica ¢ praticata da tempo, oltre che da ginecologhe/i, anche
da medici/mediche di medicina generale e dalle ostetriche/i, sia all'interno dei presidi sanitari, sia tramite
protocolli che prevedono 'autosomministrazione dei farmaci a domicilio. Numerosi studi hanno infatti di-
mostrato la sicurezza della somministrazione del misoprostolo anche in ambiente extraospedaliero.”*

Nel marzo 2016, anche la Food and Drug Administration ha rivisto il protocollo per la IVG farmacologica,
raccomandando la somministrazione “at home” fino al settantesimo giorno di amenorrea, ossia entro la deci-
ma settimana di gravidanza.®

Durante la pandemia da SARS-COV-2, il Regno Unito e altri Paesi europei hanno promosso 'autosommini-
strazione dei farmaci per I'IVG a domicilio per ridurre gli accessi nelle strutture ospedaliere.® La sicurezza e il
gradimento di tale modalita di dispensazione dei farmaci da parte delle donne hanno portato i sistemi sani-
tari a confermare questo setting assistenziale anche dopo la risoluzione dell’emergenza sanitaria. In un re-
cente e ampio studio prospettico di coorte negli Stati Uniti, che ha preso in esame 6.034 aborti farmacologici
effettuati tramite telemedicina, la percentuale complessiva di efficacia & stata pari al 98% in analogia al 95-
98% rilevato nei precedenti studi con somministrazione dei farmaci nei presidi sanitari. Anche la sicurezza é
risultata analoga a quella registrata negli studi precedenti con 0,25% rispetto a 0,2-0,5% di eventi aversi gra-
vi e 0,14% rispetto a 0,2% di gravidanze ectopiche.”

2.2. I farmaci per la IVG farmacologica

2.2.1. La storia

Il primo passo verso la messa a punto di una metodica farmacologica sicura ed efficace per I'IVG ¢ stata la
scoperta delle prostaglandine, che furono utilizzate inizialmente per via intramniotica per le interruzioni di
gravidanza del secondo trimestre.?

Successivamente, la messa a punto di una preparazione per la somministrazione intravaginale della prosta-
glandina ne permise I'utilizzo anche nel primo trimestre.’

Nel 1980, un gruppo di ricercatori guidati da Etienne-Emile Baulieu ed Edouard Sakiz sintetizzo il mifepri-
stone, antagonista del progesterone, inizialmente noto con la sigla RU486."°



In seguito, Mark Bygdeman, che aveva studiato I'effetto delle prostaglandine, suggeri di somministrarle in as-
sociazione sequenziale col mifepristone, al fine di potenziarne I’attivita di antagonismo del progesterone e di
migliorare l'efficacia della procedura.

La Francia fu il primo Paese a immettere in commercio il mifepristone, nel 1988.

In Ttalia, il mifepristone e stato utilizzato per la prima volta nella Clinica Ostetrica dell’Universita di Milano
tra il 1986 e il 1989, nell’ambito di una sperimentazione organizzata dall’lOMS. Nel 2005, I'Ospedale S. Anna
di Torino comincio a utilizzare il farmaco nell’ambito di un altro protocollo di sperimentazione; contempora-
neamente, le regioni Emilia-Romagna, Piemonte, Toscana, Marche, Puglia, Lombardia e P.A. di Trento ini-
ziarono a utilizzare il metodo farmacologico grazie all'importazione diretta del farmaco."

Poco dopo, dal momento che il farmaco era stato autorizzato dall’Agenzia Europea dei Medicinali (allora
EMEA), 'azienda produttrice avvio la pratica per I'introduzione della RU486 in Italia, attraverso una proce-
dura di “mutuo riconoscimento”. Nel 2009, ’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) ne autorizzo la commer-
cializzazione in Italia, limitandone 'uso a 49 giorni di amenorrea e con obbligo di ricovero ordinario di alme-
no 3 giorni, in sintonia con i pareri espressi dal Consiglio Superiore di Sanita."?

Nell’agosto 2020, alla luce delle evidenze scientifiche, le linee di indirizzo ministeriali sono state aggiornate
estendendo I'uso dei farmaci per I'ITVG alla nona settimana di amenorrea (63 giorni) e prevedendo, oltre al ri-
covero in DH, il regime ambulatoriale e la possibilita per la donna di assumere la prostaglandina a domici -
lio."”

Con la determina n. 865 dell’agosto 2020, 'AIFA ha modificato le modalita di impiego del mifepristone, al fi-
ne di adattarle all’aggiornamento delle linee di indirizzo ministeriali:'* viene annullato il vincolo relativo al
regime di ricovero dal momento dell’assunzione del farmaco fino alla conclusione del percorso assistenziale
ed esteso I'impiego del farmaco dal 49° al 63° giorno di amenorrea. Tale modifica € stata sostenuta e facilitata
dalla richiesta delle societa scientifiche italiane SIGO-AOGOI, oltre che da molte associazioni della societa ci-
vile, e fu contestualmente promossa dall’avvento della pandemia da SARS-COV-2.

Una nuova determina del’AIFA, pubblicata in GU il 29 settembre 2022, in aggiunta agli schemi posologici
gia approvati, ha inserito nell’elenco dei medicinali erogabili a totale carico del Servizio Sanitario Nazionale
(ai sensi della legge n. 648/1996) la combinazione di 200 mg di mifepristone orale seguiti, a distanza di 36-
48 ore, da 800 mcg di misoprostolo, da assumere per via buccale, sublinguale o vaginale.'®

In questo modo anche I'Ttalia si € allineata ai protocolli raccomandati dalle linee guida internazionali per
I'TVG farmacologica.

2.2.2 Il mifepristone

Il mifepristone € un modulatore selettivo del recettore del progesterone (SPRM) che & stato sviluppato appor-
tando modifiche specifiche alla struttura del 19 nor-testosterone: nella struttura molecolare del progesterone
originale, vengono effettuate due sostituzioni chiave: una in posizione C17 e 'altra in posizione C11. La sosti-
tuzione in C17 aumenta significativamente I’affinita del mifepristone sia per i recettori del progesterone (PR)
sia per quelli dei glucocorticoidi (GR). La sostituzione in C11 conferisce invece al mifepristone la sua capacita
di agire come antagonista. Il mifepristone ha una capacita di legarsi ai recettori del progesterone che ¢ cinque
volte maggiore rispetto a quella del progesterone stesso. Inoltre, la sua affinita per i recettori dei glucocorti-
coidi ¢ circa dieci volte superiore a quella del cortisolo. Il mifepristone si lega anche al recettore per gli andro-
geni (AR), agendo come antagonista. La metabolizzazione porta alla sintesi di sostanze attive, con minore af-
finita per i recettori del progesterone, che contribuiscono all’effetto biologico per il 20-30%."°

Come antagonista dei recettori dei glucocorticoidi, il mifepristone € stato utilizzato per trattare I'ipercortisoli-
smo nelle persone con morbo di Cushing di origine non ipofisaria. L’attivita antiglucocorticoide ¢ dose-
dipendente e non ¢ clinicamente significativa per singole dosi di 200 mg; gli effetti antiglucocorticoidi co-
minciano a essere significativi per singole dosi minime di 400 mg."”

La figura 5 mostra le strutture del mifepristone e dell’ulipristal acetato (UPA).

Il mifepristone presenta in C11 la stessa sostituzione dell’ulipristal acetato (UPA), utilizzato per la contracce -
zione di emergenza ormonale (la cosiddetta “pillola dei 5 giorni dopo”). Per questo motivo € stato ipotizzato
che 'UPA avesse un effetto abortivo; tuttavia, la diversa struttura tridimensionale delle due molecole com-
porta una diversa modalita di legame con i recettori del progesterone, che € all’origine di una diversa attivita
biologica. In vitro é stato infatti dimostrato che, mentre il mifepristone impedisce I'impianto di blastocisti
umane su un modello di utero artificiale, questo non avviene somministrando UPA o levonorgestrel (LNG, il
progestinico della contraccezione di emergenza nota come “pillola del giorno dopo”)."
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Figura 5. Struttura chimica di mifepristone e ulipristal acetato
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L’ipotesi che I'UPA sia un farmaco abortivo e che il suo utilizzo come contraccettivo di emergenza violi la leg-

ge 194 ¢ stata definitivamente esclusa da una sentenza del Consiglio di Stato nel 2022."

Durante la gravidanza il progesterone stimola lo sviluppo deciduale, inibisce la contrattilita della muscolatu-

ra liscia dell’utero, accelerando il catabolismo della prostaglandina F2a (PGF2a) e promuove la formazione

del tappo cervicale. Prepara inoltre le ghiandole mammarie alla lattazione. La lutectomia prima dello shift
corpo luteo-placenta, con il conseguente crollo dei livelli plasmatici di progesterone, porta a un aumento del-
la contrattilita uterina e all’aborto spontaneo.?

Il mifepristone antagonizza questi effetti del progesterone: incrementa la sintesi e la liberazione di PG F2a

endogene, aumenta la sensibilita a esse del miometrio, causa la degenerazione e il distacco del trofoblasto e

antagonizza I'effetto miorilassante del progesterone.

Il mifepristone si assume per bocca e raggiunge il picco plasmatico all’incirca in 90 minuti; I'emivita plasma-

tica & di 20-40 ore; il vomito entro 30 minuti dall’assunzione potrebbe provocare una diminuzione dell’effica-

cia del farmaco. L’assunzione per bocca di dosi comprese tra 200 e 800 mg determina approssimativamente
le stesse concentrazioni plasmatiche.?"

Il mifepristone ha poche controindicazioni:

= allergia nota al farmaco o a uno qualsiasi degli altri componenti (silice colloidale anidra, amido di mais,
povidone, magnesio stearato, cellulosa microcristallina);

» insufficienza surrenalica cronica, per 'effetto antagonista sul recettore dei glucocorticoidi;

= asma grave non controllata dalla terapia, perché, nel caso fosse necessario I'uso dei cortisonici, il
mifepristone potrebbe competere con essi per il recettore specifico; tale evenienza non riguarda le singole
dosi inferiori a 400 mg;*

» porfiria congenita, perché il mifepristone induce I'attivita della acido-delta-aminolevulinico sintetasi, il
principale enzima coinvolto nella biosintesi dell’eme, determinando un significativo accumulo di
protoporfirina.?®

La scheda tecnica informa che il farmaco dovrebbe essere evitato in associazione con sostanze o farmaci che

prolungano il tratto QT dell’elettrocardiogramma?® e in pazienti con sindrome del QT lungo legata a varianti

dei canali del potassio.

Inoltre, la scheda tecnica raccomanda cautela per la somministrazione in donne con patologie respiratorie

croniche o con condizioni mediche croniche quali anemia o malnutrizione, patologie cardiovascolari, pato -

logie epatiche o renali croniche, patologie che possono influire sulla coagulazione del sangue, o in presenza di

fattori di rischio cardiovascolari, quali eta superiore ai 35 anni, fumo di sigaretta, ipertensione, iperdislipide -

mie, diabete. Queste raccomandazioni sono legate ai gravi eventi avversi verificatisi in passato in associazio-
ne con la prostaglandina sulprostone, oggi non piu utilizzata per 'TVG. Nell’associazione con le prostaglandi-
ne E1 gemeprost e misoprostolo i dati sulla sicurezza sono invece rassicuranti.??

Nel caso in cui una donna decida di proseguire la gravidanza prima della somministrazione della prostaglan -

dina, non esistono attualmente prove conclusive circa I'uso di alte dosi di progesterone per contrastare l'effet-

to del mifepristone sulla gravidanza.?”®

Una recente revisione sistematica sottolinea, tuttavia, un aumento del rischio di complicazioni emorragiche

associate a tale pratica e raccomanda di informare le donne che il completamento della procedura con la

somministrazione di misoprostolo & meno rischioso rispetto all’uso di alte dosi di progesterone.?-*
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2.2.3 Le prostaglandine: il misoprostolo

Le prostaglandine sono autacoidi, ossia “ormoni ad azione localizzata”. A differenza dei classici ormoni, esse
sono prodotte ubiquitariamente e i loro tessuti bersaglio sono di solito gli stessi che le producono. Le prosta-
glandine, inoltre, inducono effetti biologici a basse concentrazioni, assai inferiori a quelle della maggior parte
degli ormoni.

Le prostaglandine attive sull’utero appartengono alle classi E ed F2a. Le PGF2a sono quelle che stimolano
con maggior potenza la contrattilita miometriale, sia direttamente sia inibendo la sintesi di progesterone a li-
vello del corpo luteo. Agiscono inoltre sulla cervice con un meccanismo analogo a una reazione inflammato -
ria, inducendo un incremento delle metalloproteinasi e dell’attivita collagenolitica (“cervical ripening”), am-
morbidendo e assottigliando il collo dell’'utero. Questo processo viene utilizzato anche nella procedura chi-
rurgica perché aiuta a preparare il collo dell’'utero e a ridurre il rischio di complicazioni associate alla dilata-
zione meccanica della cervice, necessaria per permettere il passaggio delle cannule per I'aspirazione.®'
Inizialmente, per 'aborto farmacologico é stata utilizzata una prostaglandina E2 (PGE2), il sulprostone, in
associazione sequenziale con il mifepristone. La registrazione di gravi eventi avversi cardiovascolari legati
all’'uso del sulprostone ha portato pero ad abbandonare questa associazione e a utilizzare le prostaglandine
della classe E1 (PGE1).*2

Rispetto al sulprostone, le PGE1 (gemeprost e misoprostolo) hanno minori effetti cardiovascolari e polmo-
nari, a fronte di maggiori effetti collaterali gastrointestinali (nausea, vomito, diarrea). Tuttavia, nella scheda
tecnica del misoprostolo, tra le precauzioni per I'uso, viene riportato un “rischio cardiovascolare”, per cui si
raccomanda particolare attenzione nelle donne che hanno fattori di rischio (eta superiore ai 35 anni, fumo di
sigaretta, iperdislipidemia e diabete).

Il gemeprost, analogo sintetico della prostaglandina E1, & disponibile sotto forma di candelette vaginali da 1
mg, anche se questo dosaggio € ritenuto eccessivo per I'IVG farmacologica. Inoltre, il gemeprost € poco stabi -
le a temperatura ambiente e significativamente piti costoso del misoprostolo. Per questi motivi, il gemeprost
é stato progressivamente sostituito dal misoprostolo e nel febbraio 2020 € stato ritirato dal commercio in Ita-
lia su richiesta dell’azienda farmaceutica produttrice.**

L’uso del gemeprost in associazione al mifepristone per le IVG dal cinquantesimo al sessantatreesimo giorno
di amenorrea, previsto nella circolare ministeriale di aggiornamento delle linee di indirizzo per la IVG farma-
cologica,* ¢ stato sostituito dal misoprostolo con la Determina AIFA n. DG/410/2022 del 23 settembre 2022,
GU Serie Generale n. 228 del 29-09-2022.%

Il misoprostolo, sintetizzato nel 1973, appartiene alla classe E1 (PGE1) ed é stato originariamente introdotto
per il trattamento dell’'ulcera gastrica, entrando in commercio per questa indicazione dal 1985. Successiva-
mente, con la gia citata Determina AIFA del 23 settembre 2022, & stato reinserito nell’elenco dei medicinali
erogabili a totale carico del Servizio sanitario nazionale, ai sensi della legge 23 dicembre 1996, n. 648, per
I'utilizzo nell'TVG farmacologica fino al sessantatreesimo giorno di amenorrea. Presenta molti vantaggi che
ne fanno la prostaglandina di scelta per questa procedura. Alle dosi raccomandate per I'TVG presenta effetti
minimi sui bronchi e i vasi sanguigni. E stabile a temperatura ambiente, economico e le compresse possono
essere somministrate attraverso varie vie: sublinguale, buccale, vaginale, orale e rettale.

Indipendentemente dalla modalita di somministrazione, il misoprostolo determina un aumento significativo
del tono uterino. Le diverse vie di somministrazione del misoprostolo comportano differenti profili farmaco-
cinetici, che si traducono in differenti profili di applicazione clinica. In generale, la via di somministrazione
orale ha un effetto limitato sulla contrattilita uterina, tanto da non essere raccomandata per le IVG oltre la
settima settimana. La somministrazione vaginale, invece, induce un’attivita contrattile regolare che inizia do-
po circa una-due ore e il cui effetto si prolunga per circa quattro ore. La somministrazione sublinguale induce
una piu rapida comparsa dell’attivita contrattile, con una durata pero piu breve, approssimativamente di tre
ore. Gli effetti e la durata della via di somministrazione buccale sono analoghi, anche se rispetto alla via su-
blinguale presenta una comparsa meno rapida dell’attivita contrattile uterina e si associa a una minore inci-
denza e intensita degli effetti collaterali.?

Il misoprostolo ha un ottimo profilo di sicurezza: non si sono rilevati eventi avversi significativi a carico dei
sistemi ematologico, endocrino, immunologico, respiratorio, coagulativo e cardiovascolare. Nausea, vomito e
diarrea sono gli effetti collaterali riscontrati pit frequentemente, ma sono generalmente lievi e autolimitan-
ti.%

A esclusione di un’ipersensibilita accertata, non vi sono controindicazioni all'uso del misoprostolo. Sebbene
alcune prostaglandine possano indurre broncocostrizione, questo effetto non é descritto con le PGE1, per cui
I’asma non € una controindicazione al loro utilizzo.
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I dati sulla teratogenicita del misoprostolo, anche se ancora controversi e non conclusivi, sembrano suggerire
un incremento dell'incidenza di malformazioni, dell’ordine dell’1% degli embrioni esposti. Sono state descrit-
te: sindrome di Mobius, malformazioni delle estremita, artrogriposi, idrocefalia, oloprosencefalia.*":*

E importante informare le donne che, in caso di fallimento della metodica, qualora decidessero di portare
avanti la gravidanza non interrotta vi € un rischio, seppure basso, di malformazioni alla nascita dovute al far -
maco. Questa informazione deve essere data anche alle donne che ricevono il misoprostolo prima di sotto-
porsi alla procedura chirurgica (per il cervical ripening), qualora decidessero di rinunciare all'TVG e di prose-
guire la gravidanza.

2.3. Il regime combinato mifepristone-misoprostolo: schemi
terapeutici

Mifepristone e misoprostolo possono essere utilizzati da soli per 'induzione dell’aborto. Tuttavia, se sommi-
nistrati in associazione e in maniera sequenziale, i due farmaci agiscono sinergicamente: il mifepristone sen-
sibilizza il miometrio all’azione delle PG, permettendo di ridurne il dosaggio, con maggiore efficacia e minori
effetti collaterali. La sensibilizzazione del miometrio inizia dopo 24 ore, e si prolunga per 36-72 ore. L'inter-
vallo di 24-72 ore tra i due farmaci € raccomandato in tutti i protocolli internazionali.

Il regime da privilegiare prevede la somministrazione sequenziale di 200 mg di mifepristone per via orale e
di 800 mcg di misoprostolo per via buccale, sublinguale o vaginale, con un intervallo flessibile di 24-72 ore
tra i due farmaci.**#° Tuttavia, in Italia &€ molto diffuso I'utilizzo di mifepristone al dosaggio di 600 mg, a cau -
sa della difficolta di reperire la formulazione da 200 mg. Una revisione Cochrane, aggiornata al 2022, sottoli-
nea che l'efficacia ¢ pari per le due dosi di mifepristone (600 e 200 mg), mentre il dosaggio di 800 mcg di mi-
soprostolo & associato a tassi di fallimento dell'TVG inferiori rispetto ai 400 meg.*'

A settembre 2022 la determina AIFA DG/410/2022 (GU n. 28 del 29.9.2022),*® in linea con le raccomanda-
zioni internazionali, ha reinserito il misoprostolo nella lista dei farmaci erogabili a carico del SSN, ai sensi
della legge 648/96, nel regime combinato/sequenziale che prevede la somministrazione di 200 mg di mife-
pristone per os, seguiti da 800 mcg di misoprostolo per via sublinguale, vaginale o buccale.

Nei casi in cui il mifepristone sia controindicato o non reperibile, & possibile utilizzare il misoprostolo da so -
lo, al dosaggio di 800 mcg, per via sublinguale, buccale o vaginale.

La tabella 6 riporta i regimi raccomandati dalle linee guida internazionali OMS?***° e RCOG* per I'IVG farma-
cologica entro il novantesimo giorno, sia con I’associazione di mifepristone e misoprostolo, sia con il solo mi-
soprostolo:

Tabella 6. Farmaci raccomandati per I'IVG farmacologica entro il 90° giorno di gestazione

Mifepristone Misoprostolo
IVG farmacologica entro il 90° giorno | 200 mg per bocca 800 mcg per via buccale, sublinguale o vaginale,
una sola volta 24-48-72 ore dopo il mifepristone

Misoprostolo
IVG farmacologica entro il 90° giorno | 800 mcg per via buccale, sublinguale o vaginale

La linea guida dell’lOMS del giugno 2023 sottolinea che, se necessario, puo essere presa in considerazione la
somministrazione di dosi ripetute di misoprostolo, a distanza di 3-4 ore 'una dall’altra.

L’OMS non indica il numero massimo di dosi di misoprostolo e la valutazione ¢ affidata al giudizio del clini-
co.”’ Nel regime con solo misoprostolo, per epoche gestazionali superiori a 9 settimane, le prove indicano che
l'efficacia della procedura ¢ maggiore se viene somministrata una seconda dose (o piu dosi) dopo circa 3-4
ore.

2.4. Controindicazioni alla procedura farmacologica

La selezione delle donne che possono accedere alla procedura farmacologica prevede un’accurata indagine
anamnestica, volta a escludere 'esistenza di controindicazioni. Le controindicazioni all'TVG farmacologica,
descritte dalle linee guida internazionali, sono poche e includono:
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» gravidanza ectopica, sulla quale la procedura farmacologica non ha effetto, inclusa la scar pregnancy
(vedi), nota o sospetta;

= precedenti reazioni allergiche a mifepristone e/o misoprostolo;

» insufficienza surrenale cronica;

= porfiria congenita.

Le prime due condizioni controindicano in maniera assoluta 'IVG farmacologica. Per le altre ¢ sconsigliato

l'uso del mifepristone, che potrebbe peggiorare le condizioni preesistenti, ma puod essere comunque preso in

considerazione I'uso del solo misoprostolo. In presenza di specifiche condizioni mediche (per esempio co-
morbilitd o anomalie uterine) ¢ consigliabile indirizzare le donne a presidi sanitari di livello appropriato per
la loro gestione.

Il documento del Consiglio Superiore di Sanita, sulla base del quale & stato emanato I'aggiornamento delle li-

nee di indirizzo ministeriali sull'TVG farmacologica (Consiglio Superiore di Sanita, Sessione LII, seduta

straordinaria del 4 agosto 2020)" riporta altre controindicazioni:

= donne con un dispositivo intrauterino (IUD o IUS), che deve essere rimosso prima della procedura;

* donne in terapia a lungo termine con steroidi, incluse le donne con asma grave non controllato, perché
lazione degli steroidi potrebbe essere inibita dall’azione antagonista del mifepristone sul recettore dei
glucocorticoidi, con conseguente peggioramento della patologia di base;

» donne con disordini della coagulazione o in terapia anticoagulante;

* donne con anemia sintomatica (Hb <7 g/dl);

= donne con malattia cardiaca (non specificata);

» malattie sistemiche gravi;

= allattamento.

In presenza di “malattie sistemiche gravi” la valutazione ¢é affidata al/alla singolo/a medico/a, poiché non di-

sponiamo di informazioni sugli effetti dei farmaci in queste donne, che sono generalmente escluse dalle spe-

rimentazioni cliniche controllate. Tra le malattie sistemiche sono citate: angina, valvulopatie, diabete compli-
cato, immunodeficienza (compreso AIDS) e disturbi intestinali in atto. In base alla letteratura disponibile,
non é stato tuttavia rilevato un aumento dei rischi per le donne sieropositive in caso di IVG farmacologica.*®

La controindicazione all'ITVG farmacologica nelle donne che stanno allattando un figlio al seno ¢ giustificata

dal passaggio di mifepristone e misoprostolo nel latte materno. I dati di letteratura, tuttavia, non evidenziano

un effetto nocivo del mifepristone sul lattante.*

Per quanto riguarda il misoprostolo, essendo un un analogo della PGE41, si sa che prostaglandine della stessa

classe sono naturalmente presenti nel colostro e nel latte.*® Si ritiene che le basse concentrazioni di misopro-

stolo presenti nel latte materno dopo una IVG farmacologica comportino I'ingestione da parte del lattante di

quantita irrilevanti del farmaco, per il quale non sono stati descritti eventi avversi.“® In base a queste conside-

razioni, le linee guida internazionali concordano pertanto nel non considerare I'allattamento al seno una con-
troindicazione all'IVG farmacologica con mifepristone e misoprostolo.

2.5. Accertamenti pre procedura

Sebbene in Italia 'ecografia prima dell'IVG sia entrata nella pratica clinica, le linee guida internazionali non
la considerano necessaria, e non la raccomandano come accertamento pre procedura.*®*? L’esame puo co-
munque essere preso in considerazione nei casi in cui il/la medico/a lo ritenga appropriato, per esempio in
caso di sospetto di mola vescicolare o di gravidanza ectopica. Nel caso in cui si sospetti la presenza di una
mola vescicolare, I’ecografia puo indirizzare verso I’esclusione della metodica farmacologica; il trattamento
chirurgico permette infatti di eseguire un esame istologico sul materiale abortivo, oltre ad assicurare una
maggiore radicalita nell’asportazione del tessuto.

Il mifepristone e il misoprostolo non hanno effetto in caso di gravidanza ectopica; essa ¢ dunque una contro-
indicazione assoluta alla procedura farmacologica. In presenza di una gravidanza ectopica misconosciuta, la
somministrazione dei farmaci per 'aborto puo causare un sanguinamento, che potrebbe essere erroneamente
interpretato come segno dell’avvenuto aborto. Questo errore puo ritardare la diagnosi corretta che raramente
potrebbe essere posta in condizioni di emergenza. In uno studio su oltre 200.000 aborti farmacologici, sono
state descritte 8 gravidanze tubariche, una delle quali ha esitato nella morte della donna.*

In circa la meta dei casi, le gravidanze ectopiche non sono associate alla presenza di fattori di rischio; tutta-
via, nei casi in cui la donna presentasse condizioni come una precedente gravidanza ectopica o chirurgia tu-
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barica, pelvica o addominale; malattie sessualmente trasmissibili, malattia infiammatoria pelvica ed endo-
metriosi I’ecografia € indicata.

Una forma particolare di gravidanza ectopica € la cosiddetta “scar pregnancy”, nella quale 'impianto si loca-
lizza a livello della cicatrice di una pregressa isterotomia. Le donne che hanno subito un taglio cesareo do-
vrebbero essere sottoposte a ecografia pelvica, per escludere la presenza di una scar pregnancy, sulla quale i
farmaci per I'aborto non hanno effetto.

Qualora si esegua l’ecografia, una volta visualizzata la camera gestazionale, non € necessario aspettare che
siano visibili 'attivita cardiaca embrionale, il polo embrionario, o anche il solo sacco vitellino per sommini-
strare i farmaci per I'TVG. Nei casi in cui la precocita di epoca gestazionale non permetta ancora di visualiz -
zare la camera gestazionale (Very Early Medical Abortion, VEMA), ¢ comunque possibile somministrare i
farmaci, purché la donna sia correttamente informata e disponibile a eseguire i controlli richiesti. Non esiste
infatti un limite inferiore di epoca gestazionale per la IVG farmacologica.*®

In assenza di condizioni cliniche particolari, che devono essere attentamente valutate dal/dalla medico/a e
per le quali possono essere necessari accertamenti e/o consulenze specifiche, prima dell' TVG farmacologica
non sono raccomandati esami di laboratorio, come esami per la valutazione della coagulazione del sangue,
emocromo e/o determinazione del gruppo sanguigno e del fattore Rh.**°

2.6. Profilassi dell'immunizzazione anti D
e antibioticoprofilassi

Sebbene in Italia la determinazione del fattore Rh sia ancora in uso, indipendentemente dall’epoca gestazio-
nale, le linee guida internazionali non la raccomandano, né raccomandano la somministrazione di immuno -
globuline anti-D nelle donne Rh negative che effettuano una IVG entro 9o giorni.***°

Le linee guida OMS del 2022 e del 2023 e le linee guida del RCOG del 2022 raccomandano di non sommini -
strare immunoglobuline anti-D a epoche gestazionali inferiori a 12 settimane, indipendentemente dalla me-
todica per I'IVG, medica o chirurgica.’**

Si suggerisce comunque di valutare I'eventualita di eseguire la profilassi del'immunizzazione anti-D nei casi
in cui vi sia un rischio aumentato di emorragia feto-materna (per esempio per condizioni mediche che au-
mentano il rischio di sanguinamento o nel caso di somministrazione di dosi multiple dei farmaci per 'TVG
farmacologica). In caso di IVG farmacologica non & raccomandata la somministrazione profilattica di anti-
biotici,® che presenta diversi svantaggi potenziali, primo fra tutti 'incremento del rischio di sviluppare anti-
biotico resistenza, oltre al costo e ai possibili ulteriori effetti collaterali o avversi.®?

2.7. Complicazioni e consenso informato

Il consenso informato che la donna deve sottoscrivere per accedere alla procedura deve contenere informa-
zioni sull’efficacia della metodica, sull'incidenza di complicazioni ed eventi avversi e sui possibili effetti colla-
terali. Le possibili complicazioni e la loro gestione sono illustrate nel paragrafo 2.8.

Le donne devono essere informate che la procedura presenta un intrinseco rischio di fallimento (1-2 gravi-
danze non interrotte - “gravidanze in evoluzione” - ogni 100 IVG farmacologiche). L’assenza di perdite di
sangue dopo I'assunzione del misoprostolo & quasi sempre indicativa di un mancato aborto, ma potrebbe an -
che essere dovuta a una gravidanza ectopica misconosciuta, sulla quale mifepristone e misoprostolo non han-
no effetto abortivo. Le donne devono in ogni caso essere informate che una perdita di sangue, anche molto
abbondante, non indica necessariamente che la procedura sia esitata in un aborto: il sanguinamento potreb-
be essere dovuto semplicemente alla risposta della decidua a mifepristone e misoprostolo. La donna dovreb-
be essere informata che la persistenza dei sintomi della gravidanza potrebbe essere indice di mancato aborto
o di gravidanza extrauterina misconosciuta.

Nel caso di fallimento, le donne devono essere informate sulle possibili opzioni per I'interruzione di gravi-
danza, nonché sugli effetti teratogeni del misoprostolo (circa 1% degli embrioni esposti al farmaco), nel caso
in cui decidessero di proseguire la gravidanza che non si € interrotta.*

A livello internazionale, ’aborto ritenuto e ’aborto incompleto non sono considerati fallimenti (definizione
che si applica solo al caso di gravidanza in evoluzione), ma complicazioni della procedura, che richiedono un
ulteriore trattamento. La valutazione dell’aborto incompleto € strettamente legata alla valutazione clinica e
all’esperienza degli operatori, come verra discusso ampiamente in seguito (vedi paragrafo 2.10 sul follow-up
e la valutazione dell’esito della procedura). In alcuni centri si esegue un controllo ecografico prima della di-
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missione e la diagnosi di complicazione del mancato/incompleto aborto viene posta senza attendere le due-
tre settimane necessarie al completamento della procedura. In questi casi, il dato potrebbe essere sovrasti-
mato e potrebbe condurre all’esecuzione di procedure chirurgiche non sempre necessarie.

Le donne devono essere informate che, nel caso di ripensamento prima dell’assunzione del misoprostolo, il
trattamento con alte dosi di progesterone, volto a contrastare gli effetti abortivi del mifepristone, & associato
a una maggiore incidenza di complicazioni emorragiche.?

Le donne devono essere informate dei possibili effetti collaterali della procedura: sanguinamento, dolore ad-
domino-pelvico, rialzo della temperatura corporea, nausea, vomito, diarrea. Generalmente questi effetti sono
autolimitanti, ma possono essere pit gravi con 'aumentare dell’epoca gestazionale.

Le donne devono essere informate che il sanguinamento, mediamente piti abbondante e piu lungo della
usuale mestruazione, ¢ una normale conseguenza dell’aborto farmacologico. Solo un sanguinamento abbon-
dante per piu di 12 ore, o un sanguinamento che si prolunghi per piu di 3 settimane viene considerato una
complicazione emorragica. Le donne devono essere allertate sui sanguinamenti importanti: I'utilizzo di piu di
due assorbenti per flussi abbondanti I'ora, per almeno due ore consecutive (4 assorbenti maxi in due ore) ri-
chiede un controllo medico in ospedale. In Italia nel 2021 le complicazioni emorragiche si sono verificate nel-
lo 0,29% dei casi.*

Il dolore ¢ un effetto collaterale strettamente associato all’attivita contrattile dell’'utero indotta dalle prosta-
glandine e la sua gravita e strettamente correlata con I'epoca gestazionale; le donne devono esserne informa-
te al momento della scelta della metodica per I'aborto. Il dolore generalmente diminuisce in maniera signifi-
cativa dopo 'espulsione del materiale abortivo. La somministrazione di routine dei FANS e raccomandata e
non riduce l'attivita contrattile. La persistenza o il peggioramento del dolore, nonostante 'uso degli antidolo -
rifici prescritti e/o quando il sanguinamento tende a diminuire, potrebbe essere sintomo di una gravidanza
ectopica misconosciuta, o di una rarissima rottura d’utero.

La tabella 5 confronta le due metodiche per 'TVG, farmacologica e chirurgica (raschiamento + isterosuzione),
in relazione all'incidenza delle possibili complicazioni secondo il RCOG. A fronte di un maggiore, seppur li-
mitato, rischio di mancato/incompleto aborto, la procedura farmacologica presenta rischi di complicazioni
analoghi rispetto a quella chirurgica.

2.8. Gestione degli effetti collaterali e delle complicazioni

I farmaci per I'TVG farmacologica determinano il distacco e I'espulsione della camera gestazionale in maniera
del tutto simile a un aborto spontaneo; analogamente all’aborto spontaneo, la procedura si associa a dolore e
sanguinamento; a questi sintomi si associano spesso gli effetti collaterali della prostaglandina, generalmente
a carico dell’apparato gastrointestinale.

Gli eventi avversi della procedura farmacologica sono estremamente rari e generalmente si verificano a di-
stanza dalla somministrazione del misoprostolo; le donne devono essere informate correttamente circa le
condizioni che possono essere segno di un evento avverso e per le quali devono rivolgersi al/alla medico/a
con urgenza. Tali condizioni sono illustrate di seguito, nella tabella 7.

Tabella 7. Condizioni per le quali occorre rivolgersi al/alla medico/a o al Pronto soccorso

1 Sanguinamento abbondante e/o prolungato (se si usano pil di 2 assorbenti I'ora per flussi abbondanti
per almeno 2 ore consecutive)

2 Febbre/brividi che non si risolvono con I'uso di antipiretici e che durano pilu di 24 ore dalla
somministrazione dell’ultima dose di misoprostolo

3 Sensazione di malessere ingravescente che dura piu di 24 ore

4 Dolore intenso e ingravescente, resistente agli antidolorifici

Nella tabella 8 sono sintetizzati i pit comuni effetti collaterali e le complicazioni della IVG farmacologica e i
consigli proposti dal’OMS per la loro gestione.

Tabella 8. Effetti collaterali e complicazioni della procedura farmacologica

Condizioni Gestione

Comunicazione rispettosa e non giudicante

FANS, eventualmente oppioidi

Supporto verbale e rassicurazione

Spiegazione dettagliata del dolore atteso durante e dopo I'IVG

Dolore
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= Supporto da parte di una persona che, nel caso la donna lo desideri, la
affianchi in occasione dell’intervento

= Borsa dell’acqua calda

Valutazione per escludere una gravidanza ectopica o rottura uterina che complica

molto raramente I'IVG (pill spesso in caso di pregressa isterotomia e nel secondo

trimestre di gravidanza

Valutazione dell’entita e della durata del sanguinamento. In caso di

sanguinamento grave valutare la possibilita di una isterosuzione e I’'eventuale

trasferimento in una struttura in grado di gestire la complicazione emorragica

Febbre/brividi (effetti collaterali | = Somministrazione di farmaci antipiretici come paracetamolo e ibuprofene

frequenti in caso di dosi ripetute | = In caso di febbre persistente per oltre 24 ore dopo l'ultima dose di

di misoprostolo) misoprostolo, valutare la possibilita di una complicazione infettiva

Dolore grave e persistente

Sanguinamento

Nausea e vomito Spiegare che si tratta di sintomi autolimitanti, rassicurare e somministrare
antiemetici se desiderato
Diarrea Spiegare che si tratta di un sintomo autolimitante, somministrare farmaci contro

la diarrea e incoraggiare l'idratazione se desiderato

Fonte: Adattata da OMS Abortion Care Guideline. Ginevra, 2022

La tabella 9 mostra la percentuale delle complicazioni verificatesi nel 2021 in Italia in relazione ai metodi
adottati per effettuare I'TVG:*

Tabella 9. Incidenza (%) delle complicazioni in relazione alla metodica, anno 2021

Complicanze

Raschiamento

Isterosuzione

Mifepristone + PG
prostaglandina

da intervento chirurgico

Nessuna 98,86 99,50 97,78
Emorragia 0,71 0,20 0,29
Infezione 0,00 0,00 0,02
Mancato/incompleto aborto seguito 0,32 0,20 1,43

Elaborazioni su dati Istat - Tratto da Relazione Ministro relativa all’anno 2021

2.8.1 Dolore

1l dolore addomino-pelvico € esperienza comune per la quasi totalita delle donne che si sottopongono a una
IVG farmacologica. Le caratteristiche del dolore e le possibili strategie per la sua gestione devono rientrare
nel counselling e nelle valutazioni per la scelta della metodica per I'IVG. Il counselling deve inoltre compren-
dere l'informazione sulle caratteristiche del dolore che richiedono una valutazione medica. In base a una re-
cente revisione sistematica della letteratura, la rottura d’utero €& quasi esclusivamente una complicazione del-
le IVG farmacologiche del secondo trimestre nelle donne gia cesarizzate.*

L’intensita del dolore percepito dipende dall’eta, dalla parita e dalla modalita dei precedenti parti, dalla storia
personale di dismenorrea e dal livello di ansia e paura con cui la donna affronta la procedura. Il dolore au -
menta con I'epoca gestazionale e con la durata dell’espletamento della procedura.

La gestione del dolore € un aspetto importante, che non deve mai essere trascurato o minimizzato: le persone
che si occupano dell’assistenza devono comportarsi in maniera rassicurante e non giudicante, e dovrebbero
ammettere, compatibilmente con la situazione logistica e organizzativa dei servizi, la presenza di una persona
di fiducia qualora la donna lo desideri. La borsa dell’acqua calda o il termoforo sono ottimi presidi per il trat-
tamento non farmacologico del dolore.*

La prevenzione del dolore prevede la somministrazione di ibuprofene, 1.600 mg, talvolta associato ad antie-
metici (per esempio prometazina 25 mg per os) poco prima della somministrazione del misoprostolo. Una re-
visione sistematica non ha trovato prove conclusive sull’efficacia del dosaggio di 800 mg di ibuprofene a sco-
po profilattico.

Nel trattamento del dolore I'ibuprofene ¢ risultato piu efficace del paracetamolo (2.000 mg) e del pregabalin
(300 mg). In associazione, € possibile offrire ansiolitici/sedativi (per ersempio diazepam 5-10 mg) eventual -
mente associati a farmaci per controllare gli effetti collaterali del misoprostolo (per esempio loperamide per
la diarrea, prometazina o metoclopramide per nausea e vomito, eccetera).>

L’'uso degli oppioidi € stato valutato in vari trial controllati e randomizzati (per esempio ossicodone 10 mg
per os, equivalenti a 5 mg di morfina per via endovenosa, all'insorgenza del dolore, con dosi aggiuntive di 5
mg al bisogno, fino a un massimo di 15 mg) che non hanno rilevato un vantaggio rispetto all’utilizzo dei far-
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maci antinfiammatori non steroidei. Alcuni hanno ipotizzato che per ’aborto medico siano necessari dosaggi
di oppioidi piu elevati, ma non sono disponibili prove al riguardo.*

In epoche gestazionali piti avanzate, ¢ raccomandata I'analgesia epidurale; in caso di somministrazione di
FANS si possono aggiungere oppioidi orali (per esempio codeina o morfina) per via intramuscolare o endove -
nosa.

Le donne devono essere informate della necessita di rivolgersi al/alla medico/a nel caso di dolore ingrave-
scente, resistente al trattamento antidolorifico, che potrebbe essere il segno di una gravidanza ectopica mi-
sconosciuta o di una ancora piu rara rottura d’utero.

2.8.2 Emorragia e infezione

Il sanguinamento nell’aborto farmacologico & generalmente piu intenso e pit lungo di una normale mestrua-
zione e ha un caratteristico andamento bimodale: moderato/forte nelle prime ore dopo la somministrazione
del misoprostolo fino all’espulsione, seguito dopo 30-60 giorni da un nuovo forte sanguinamento, al ritorno
delle mestruazioni.®

In ogni caso, generalmente il sanguinamento non richiede un trattamento medico. Le donne devono essere
informate che il sanguinamento € una normale conseguenza dell’aborto farmacologico, ma devono comunque
essere allertate sui sanguinamenti importanti: I'utilizzo di piu di due assorbenti per flussi abbondanti I'ora,
per almeno due ore consecutive (4 assorbenti maxi in due ore) richiede un controllo medico.

Solo un sanguinamento abbondante che duri pitu di 12 ore, o che si prolunghi per piu di 3 settimane viene
considerato una complicazione. In uno studio prospettico su 185 donne che avevano avuto un aborto medico
con mifepristone e gemeprost, la diminuzione media della concentrazione di emoglobina era di 0,7 g/dl. La
perdita aveva superato 2 g/dl in meno dell’8% delle donne.*®

Raramente, le emorragie possono essere associate a malformazioni artero-venose uterine (MAV) miscono-
sciute, che configurano un quadro di emergenza.

Nella casistica riportata dal RCOG,* & necessaria una trasfusione di sangue in meno di un caso ogni mille
procedure. In Ttalia nel 2021 le complicazioni emorragiche si sono verificate nello 0,29% dei casi.>

Il sanguinamento prolungato, oltre le 3 settimane, puo essere un sintomo di aborto incompleto e/o infezione,
e impone un controllo clinico-strumentale.

Nel caso di un sanguinamento eccessivo, si deve procedere a una isterosuzione e all’eventuale trasferimento
della donna in una struttura in grado di affrontare 'emergenza emorragica. Si tratta di complicazioni rare,
I'isterosuzione risulta praticata in meno dell’1% dei casi e I’emotrasfusione nello 0,05%.>°

Le complicazioni infettive sono associate a febbre persistente, sanguinamento prolungato, brividi, perdite va-
ginali purulente, sensazione di malessere, dolore addomino-pelvico, aumento della proteina C reattiva (PCR).
Le donne devono essere informate che una febbre persistente e/o resistente agli antipiretici puo essere indice
di infezione; tuttavia, deve essere sottolineato che I'assenza di febbre non esclude una complicazione infetti-
va, e che una sensazione di malessere generale che va progressivamente peggiorando deve essere valutata con
una visita medica e accertamenti ematochimici e strumentali.

In una revisione che ha esaminato piu di 46.000 donne che si sono sottoposte a IVG farmacologica, si ¢ avuta
una complicazione infettiva nello 0,9% delle procedure.®

Secondo il RCOG le complicazioni infettive sono meno di una ogni 100 aborti farmacologici; I'incidenza di in-
fezioni gravi € comunque estremamente bassa, tralo 0,006% e lo 0,093%. Le sepsi da clostridi, in particolare
da Clostridium sordellii, generalmente afebbrili sono caratterizzate da un’elevata mortalita.®’

In Italia nel 2021 I'incidenza delle complicazioni infettive in associazione alla procedura farmacologica € stata
pari allo 0,02%.

Il trattamento dellinfezione prevede 'isterosuzione e la terapia antibiotica. Nei casi a rischio per sepsi o in
caso di diagnosi sospetta o certa € necessaria I'ospedalizzazione in un presidio sanitario adeguato al tratta-
mento dei casi complessi.*

2.9. Setting assistenziale per la IVG farmacologica

Inizialmente, la procedura farmacologica era applicata in regime di ricovero ospedaliero ordinario: le “Linee
di indirizzo sulla interruzione volontaria di gravidanza con mifepristone e prostaglandine, elaborate dalla
Commissione avente la finalita di predisporre le linee guida sulla modalita di utilizzo del farmaco RU-486 e
di definire le modalita per la raccolta dei dati utili al monitoraggio del suo impiego, approvate il 24 giugno

-19 -



2010” prevedevano “il regime di ricovero ordinario per lintera procedura abortiva, nelle sue diverse fasi,
dal momento dell’assunzione del farmaco fino alla verifica dell’espulsione del prodotto del concepimento”.
Nell’agosto 2020 I'aggiornamento delle linee di indirizzo ha escluso 'opzione del ricovero ordinario e, oltre al
ricovero in DH, ha ammesso la possibilita della dispensazione dei farmaci in regime ambulatoriale.®

11 dettato dell’articolo 8 della legge 194°® impone che la procedura sia “praticata da un medico del servizio
ostetrico-ginecologico” presso una delle strutture elencate nello stesso articolo; si esclude dunque la possibi-
lita che I'IVG sia praticata da altre/i professioniste/i sanitarie/i (ostetriche/i, infermiere/i adeguatamente
formate/i). In Italia la procedura deve pertanto essere iniziata in una struttura autorizzata dalla Regione (ar -
ticolo 8 legge 194) e non puo essere eseguita totalmente in telemedicina come previsto in altri Paesi dove i
dati sulla sicurezza e 'emergenza legata alla pandemia da SARS-COV-2 hanno promosso ’autosomministra -
zione,* con invio dei farmaci e delle indicazioni per posta® o con dispensazione diretta nelle farmacie, gene-
ralmente con il supporto in presenza o telefonico da parte di un’ostetrica e con quello dei servizi di telemedi -
cina.®

La figura 6 descrive i metodi utilizzati per effettuare 'TVG in Inghilterra e Galles nel primo semestre 2021 e
2022.%

Fig. 6. Metodi utilizzati per I'IVG in Inghilterra e Galles, anni 2021-2022
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Complessivamente, oltre 1'85% delle donne ha effettuato 'TVG mediante procedura farmacologica e in en-
trambi gli anni presi in esame 'autosomministrazione a domicilio di entrambi i farmaci é stata la modalita
scelta piu frequentemente. Anche in Scozia ¢ stato osservato lo stesso andamento con una netta prevalenza
dell’autosomministrazione a domicilio di uno o entrambi i farmaci a partire dal 2018.

Nel dicembre 2020 la Regione Lazio ha pubblicato un protocollo operativo che, recependo le indicazioni del -
la circolare ministeriale, ammette il regime ambulatoriale con autosomministrazione a domicilio del miso-
prostolo,®® cosi come previsto dal parere del Consiglio Superiore di Sanita e dalla circolare ministeriale
dell’agosto 2020.

In una revisione sistematica di nove studi prospettici, su 4.522 donne che si erano sottoposte a IVG farmaco-
logica del primo trimestre si € registrata la stessa efficacia nel gruppo nel quale il misoprostolo era stato som -
ministrato da un/una medico/a e nel gruppo che aveva assunto il misoprostolo in autosomministrazione, ma
le donne di quest’ultimo gruppo avevano espresso un maggiore apprezzamento per la procedura.”

2.10. Follow-up e valutazione dell’esito della procedura

Se le donne sono state ricoverate in DH per la somministrazione del misoprostolo, nel reparto di degenza si
provvedera al trattamento degli eventuali effetti collaterali. Nel caso di mancato o scarso sanguinamento,
qualora venga posta la diagnosi di mancata espulsione, si puo6 procedere a una seconda somministrazione di
misoprostolo per via sublinguale, buccale o vaginale, come suggerito dal RCOG.*
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Per quanto riguarda il follow-up, le linee di indirizzo ministeriali aggiornate nell’agosto 2020 prevedono un
controllo, da eseguirsi presso I’ambulatorio dove e stata effettuata 'TVG 14 giorni dopo I’assunzione del miso-
prostolo; il controllo prevede I’esecuzione di visita ed ecografia, nonché l'offerta di “consulenza in tema di
contraccezione”.**

Secondo le linee guida OMS, dopo un IVG farmacologica non complicata non € necessario alcun follow-up di
routine, se la donna ha ricevuto informazioni corrette che le permettano di sospettare una complicazione o il
fallimento della procedura. Se la donna lo desidera, puoé comunque essere offerto un controllo clinico circa
due settimane dopo.*’ Una volta confermato il buon esito della procedura, qualora la donna lo desiderasse, si

puo procedere all’inserimento di un contraccettivo intrauterino.

2.10.1 Visita di controllo con ecografia pelvica

Prima della pandemia da SARS-CoV-2, in molti centri IVG veniva eseguita una visita di controllo, talvolta as-
sociata a un’ecografia. La necessita di limitare al massimo gli accessi alle strutture sanitarie durante 'emer -
genza ha evidenziato che visita ed ecografia non sono necessarie di routine.

L’ecografia permette di diagnosticare esclusivamente 'avvenuta espulsione della gravidanza. Un aumentato
spessore endometriale o il rilievo di una vascolarizzazione al color-Doppler, evento assai frequente, in assen-
za di sintomatologia anomala non € predittivo di aborto incompleto e permette solo di escludere una gravi-
danza in evoluzione o un aborto ritenuto. La diagnosi di aborto incompleto dovrebbe essere fatta sulla base di
una valutazione clinica e non dell’esame ecografico.”? Talvolta, soprattutto I'inesperienza puo indurre a in-
terpretare la presenza di materiale intracavitario come aborto incompleto, basandosi sulla sola ecografia,
senza considerare la clinica, con la conseguente esecuzione di interventi spesso non necessari.”

2.10.2 Valutazione delle beta-hCG urinarie

Sono stati condotti numerosi studi per valutare 'andamento delle beta-hCG plasmatiche e urinarie dopo un
aborto indotto, chirurgico o farmacologico. Tutti gli studi concordano nel riportare una stretta correlazione
tra i valori di beta-hCG plasmatica e urinaria. Dopo un’IVG farmacologica con mifepristone e misoprostolo la
beta-hCG diminuisce del 70,5+8,8% nelle 24 ore successive alla somministrazione del misoprostolo.”"®
Indipendentemente dai valori di base al momento dell'TVG, un valore inferiore a 1.000 UI/] due-tre settima-
ne dopo la somministrazione del misoprostolo € considerato, in assenza di sintomatologia anomala, indice di
efficacia della procedura.”®

Oggi ¢ disponibile in commercio un test urinario a bassa sensibilita, con cutoff 1.000 UI/1, che puo essere ef-
fettuato dalle donne che si siano sottoposte a IVG farmacologica entro la nona settimana di gravidanza. 1l test
viene eseguito generalmente 10-20 giorni dopo la somministrazione del misoprostolo e da un risultato positi-
vo se le beta-hCG urinarie hanno concentrazioni superiori al cutoff. Un dosaggio delle beta-hCG plasmatiche
inferiore a 1.000 UI/] ¢ considerato indicativo di avvenuto aborto. In caso di risultato positivo (>1.000 UI/1),
si programma una visita di controllo per la valutazione clinico-strumentale.””

Il controllo viene programmato anche nei casi in cui, nonostante la negativita del test, persistono i sintomi
della gravidanza o se vi € una sintomatologia non rassicurante (perdite ematiche continue oltre 3 settimane
dopo I'aborto, sensazione di malessere, dolori persistenti eccetera).

2.10.3 Valutazione del dosaggio delle beta-hCG plasmatiche

I livelli di beta-hCG plasmatica subiscono modificazioni importanti nel corso della gravidanza: nelle fasi ini-
ziali raddoppiano ogni 48-72 ore, e raggiungono un picco di concentrazione attorno a 200.000 Ul/] attorno
alle 8-11 settimane, per poi declinare gradualmente nel corso della gravidanza.™

In caso di IVG entro la nona settimana di gestazione, il dosaggio delle beta-hCG sieriche prima della sommi -
nistrazione dei farmaci e una settimana dopo € un’altra valida opzione per la valutazione dell’esito della pro-
cedura. Questa strategia di follow-up viene efficacemente applicata nei VEMA, quando la precocita dell’epoca
gestazionale non permette ancora la visualizzazione ecografica della camera gestazionale.

2.11. Diagnosi e trattamento dei fallimenti: gravidanza in
evoluzione

Nella tabella 10 sono illustrati i diversi possibili esiti della procedura farmacologica.
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Tabella 10. Esiti della procedura farmacologica

Esito Definizione
Successo Espulsi_one senza'la necessita di trattame_nti ulteriori _(somministra_zione_ di
mifepristone e misoprostolo o del solo misoprostolo, intervento chirurgico)
Fallimento Gravidanza in evoluzione
Complicazioni Aborto ritenuto o incompleto (non & ritenuto una complicazione ma richiede un

ulteriore trattamento, medico o chirurgico)
Condizioni che richiedono un trattamento ulteriore (sanguinamento intenso e/o
prolungato, dolore intenso e/o persistente)

Modificata da: Fiala C, Cameron S, et al. Review: outcome of first trimester medical termination of pregnancy: definitions and
management Eur J Contracept Reproduct Health Care 2018;23:451-7

Le condizioni nelle quali si deve sospettare un fallimento includono i casi con scarso o mancato sanguina-
mento dopo la somministrazione del misoprostolo, i casi con persistenza dei sintomi della gravidanza anche
se vi e stato un sanguinamento pit o0 meno abbondante, i casi di positivita del test urinario a bassa sensibilita
o di dosaggi non rassicuranti delle beta-hCG dopo due-tre settimane dalla somministrazione del misoprosto-
lo.

La National Abortion Federation riporta una percentuale di fallimento del 3,1% in caso di IVG farmacologica
effettuata entro 63 giorni con il regime sequenziale di 200 mg di mifepristone seguiti da una dose di 800 mcg
di misoprostolo buccale.™

Di fronte a un fallimento della metodica farmacologica e a una gravidanza evolutiva, se la donna, informata
della potenziale teratogenicita del misoprostolo, conferma di voler interrompere la gravidanza, é possibile ri-
petere il trattamento farmacologico con mifepristone e misoprostolo; in alternativa si puo procedere a istero-
suzione. In assenza di controindicazioni, si deve assecondare la richiesta della donna. Le possibili opzioni so-
no illustrate nella figura 7.

Figura 7. Gestione dei diversi esiti
. . Miferistdne
L Misoprostolo

Follow-up IVG: 1-3-settimane-dopo- e
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Modificata da: Fiala C, Cameron S, et al. Review: outcome of first trimester medical termination of pregnancy: definitions and
management Eur J Contracept Reproduct Health Care 2018;23:451-7

2.12. Diagnosi e trattamento dell’aborto ritenuto o
incompleto

Si deve sospettare un aborto ritenuto o incompleto in caso di persistenza del sanguinamento, o di positivita
del test urinario a bassa sensibilita, o di dosaggi delle beta-hCG plasmatiche superiori a 1.000 UI/1 15-20
giorni dopo la somministrazione del misoprostolo. Come gia sottolineato nel paragrafo 2.7, in assenza di se-
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gni clinici allarmanti, il riscontro ecografico della presenza di materiale intracavitario o di un ispessimento

endometriale non ha valore diagnostico per aborto incompleto. Il riscontro al colorDoppler di una vascolariz-

zazione del materiale endocavitario non ha valore diagnostico per aborto incompleto.”

Le opzioni terapeutiche, in condizioni cliniche stabili, in assenza di sintomi o segni non rassicuranti che pos-

sono far sospettare un’infezione (febbre, brivido, malessere generale, sanguinamenti persistenti, dolore, ele-

vati livelli di PCR, perdite vaginali purulente e maleodoranti) sono le seguenti:*°

= attesa e controllo dei sintomi; la donna deve comunque essere informata dei tempi lunghi e
dell’aumentato rischio di dover intervenire successivamente con un’isterosuzione;

» trattamento medico con misoprostolo (600 mcg per os 0 400 mcg sublinguali);

= isterosuzione.
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3.1. Le metodiche per I'IVG chirurgica del primo trimestre:
curettage, isterosuzione, D&E

Inizialmente la procedura chirurgica per 'IVG consisteva nel cosiddetto D&C, ossia la dilatazione seguita dal
curettage, o raschiamento, della cavita uterina. Nei primi anni ’70 si diffuse pero una tecnica di isterosuzione
manuale, nota con il nome del suo ideatore, Harvey Leroy Karman, che ha dato il nome anche alle cannule al-
lora utilizzate per I'aspirazione. Il vuoto era ottenuto con una pompa manuale, una sorta di siringa; successi-
vamente furono introdotte anche pompe elettriche.

La minore invasivita e frequenza di complicazioni associate all’isterosuzione rispetto al raschiamento sono il
motivo per cui 'OMS e le principali societa scientifiche la raccomandano al posto del raschiamento. '
Nonostante il D&C non sia raccomandato neppure come procedura post isterosuzione, tuttora talvolta ese-
guita nell'infondata convinzione di una maggiore “sicurezza”,*° nel 2021 il raschiamento risulta ancora prati-
cato nell’8% delle IVG effettuate in Italia, come illustrato nella tabella 11.

Tabella 11. IVG (%) per tipo di intervento in Italia

Anno Raschiamento Isterosuzione Altro
1983 24,5 75,0 0,6
1987 17,8 81,6 0,5
1991 15,8 83,6 0,6
1995 14,9 82,3 2,8
2000* 15,6 83,1 1,3
2004* 13,3 85,1 1,6
2007* 11,2 86,2 2,5
2009* 12,6 84,9 2,4
2010%*® 11,4 83,2 5,4
2011* 11,4 79,4 9,1
2012%* 11,7 77,6 10,7
2013**2 9,9 75,6 14,5
2014**2 9,1 74,8 16,2
2015%*2 9,3 72,6 18,2
2016° 11,4 69,0 19,6
2017° 11,6 66,5 22,0
2018° 10,8 63,6 25,7
2019° 10,9 60,4 28,8
2020° 8,6 55,7 35,6
20212 8,0 42,7 49,3

* esclusi i dati del Lazio in quanto diversamente aggregati
** esclusi i dati della Lombardia in quanto diversamente aggregati
2per un confronto con gli anni precedenti sono incluse nella voce “Altro” tutte le modalita di aborto farmacologico

Il progetto CCM del Ministero della Salute “Interventi per il miglioramento della qualita dei dati, dell'offerta
e dell'appropriatezza delle procedure di esecuzione e della divulgazione delle informazioni sull’interruzione
volontaria di gravidanza”, coordinato dall’ISS, prevede un obiettivo specifico finalizzato al miglioramento
dell’appropriatezza delle procedure relative al percorso IVG che include l'organizzazione di procedure di au-
dit nelle Regioni e nei punti IVG che utilizzano la tecnica del raschiamento in percentuale maggiore del 15%
per promuovere l'isterosuzione, meno rischiosa per la salute delle donne. Lo studio ha permesso di identifi-
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care diversi punti IVG nei quali il tasso elevato di raschiamenti era in realta ascrivibile a errori di codifica del-
la procedura utilizzata. Per migliorare la qualita della codifica delle IVG, riportiamo a seguire una tabella che
riassume i codici SDO utilizzabili per la procedura chirurgica e farmacologica di aborto indotto legalmente
definito completo e incompleto.

1l codice di diagnosi a 3 cifre “635” corrisponde alla diagnosi di aborto indotto legalmente; la quarta cifra in -
dica I'eventuale presenza di una complicanza legata all’aborto (da “o0 a 8” descrive le diverse complicanze, "9”
indica nessuna complicanza); la quinta cifra indica la natura completa o incompleta dell’aborto (“1” = incom -
pleto, “2” = completo).

Si segnala che, mentre le SDO non permettono di distinguere I'epoca gestazionale in cui e stata praticata
I'IVG e raramente i codici sono compilati con accuratezza per distinguere il metodo utilizzato per I'IVG, la
scheda Istat disponibile su GINO++ permette di descrivere nel dettaglio la procedura, I’epoca gestazionale e
tutte le informazioni necessarie alla sorveglianza epidemiologica. Si invita pertanto a codificare appropriata-
mente la modalita di esecuzione della procedura sulla piattaforma GINO++ per evitare errori che introduco-
no proporzioni erroneamente alte di raschiamento, rilevate spesso in punti IVG dove non risulta praticato

(vedi paragrafo 7.2).

Tabella 12. Codici SDO delle diagnosi e delle procedure per I'IVG chirurgica e farmacologica

Procedura chirurgica
Diagnosi e Aborto indotto legalmente definito completo | Aborto indotto legalmente definito incompleto
procedura senza complicanze mediante isterosuzione, senza complicanze mediante isterosuzione,
entro e oltre i 90 giorni: 635.92 + entro e oltre i 90 giorni: 635.91 + procedura:
procedura: 69.51 69.51
Aborto indotto legalmente definito completo | Aborto indotto legalmente definito incompleto
senza complicanze mediante raschiamento, senza complicanze mediante raschiamento,
entro e oltre i 90 giorni: 635.92 + entro e oltre i 90 giorni: 635.91 + procedura:
procedura: 69.01 69.01
Procedura farmacologica
Diagnosi e Aborto indotto legalmente definito completo | Aborto indotto legalmente definito incompleto
procedura senza complicanze, mediante mifepristone e | senza complicanze, mediante mifepristone e
misoprostolo: 635.92 + procedura: 99.29 misoprostolo: 635.91 + procedura: 99.29
(mifepristone) e 96.49 (misoprostolo) (mifepristone) e 96.49 (misoprostolo)

Gli aspiratori manuali dispongono di cannule con calibro variabile da 4 a 12 mm, mentre gli aspiratori elettri-
ci si raccordano a cannule con un calibro fino a 16 mm e possono essere utilizzati per aborti (sia spontanei sia
IVG) fino a 16 settimane. Generalmente 1'utilizzo di un aspiratore manuale richiede tempi pitt lunghi, ma &
associato a minore perdita di sangue.® Poiché non richiede I'utilizzo di una fonte di elettricita, la metodica &
piu economica e puo essere privilegiata in contesti con scarsa disponibilita di risorse. Non esiste limite infe -
riore di epoca gestazionale per effettuare la procedura chirurgica.

I diversi tipi di aspiratori sono illustrati nella figura 8.

Figura 8. Diversi tipi di aspiratori per isterosuzione

Isterosuzione manuale (Manual vacuum aspiration, MVA) Isterosuzione elettrica (Electric vacuum aspiration, EVA)
Asiringa, si tiene in mano Pompa di aspirazione elettrica

= Minore perdita di sangue rispetto ad EVA « E' rumoroso

= Portatile + Pil difficile da trasportare rispetto a MVA

= Non richiede elettricita + Richiede elettricita

* Capacita 60 ml + Aspirazione costante

» La potenza di aspirazione si riduce quando & pieno per I'80% + Capacita vari litri

= Monta cannule di calibro 4-12 (14) mm « Monta cannule di calibro 4-16 mm

Riprodotta da: Royal College of Obstetricians and Gynaecologists. Surgical abortion before 14 weeks of pregnancy: summary sheet.
Making Abortion Safe - Summary Papers. Londra, RCOG, 2023, con il permesso di RCOG
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Le procedure chirurgiche sono controindicate nei casi in cui sia impossibile accedere alla cavita uterina, per
esempio per la presenza di fibromi o tumori, o in caso di placenta percreta. Nei rarissimi casi in cui anche la
procedura farmacologica risultasse controindicata, pud rendersi necessario ricorrere a un’isterotomia o, in
casi eccezionali, a una isterectomia.®

3.2 Valutazione e accertamenti pre intervento

Sebbene la grande maggioranza delle donne che richiede di interrompere la gravidanza sia giovane e in buo -
ne condizioni di salute, € sempre raccomandata un’accurata valutazione anamnestica e clinica per escludere
specifiche condizioni che possono condizionare la scelta della tecnica operatoria e dell’anestesia. In partico-
lare, i disordini della coagulazione, la placentazione anomala, I'uso di farmaci anticoagulanti e la patologia
cardiopolmonare grave possono influenzare la scelta dell’anestetico o indicare la necessita di effettuare 'TVG
in ospedale. Un indice di massa corporea molto alto, la distorsione della cavita uterina a causa di fibromi o di
altre anomalie, la precedente chirurgia cervicale o le mutilazioni genitali femminili di terzo grado possono
rendere difficoltoso I'accesso alla cavita uterina. La pianificazione della procedura puo richiedere una diversa
posizione della donna, 1'uso di strumenti pit lunghi per ’evacuazione, la guida ecografica e la preparazione
della cervice.®

Nella tabella 13 sono illustrati gli aspetti che devono essere indagati in una corretta indagine anamnestica:

Tabella 13. Valutazione anamnestica

Anamnesi familiare* Malattie croniche (diabete, ipertensione, altro), trombofilia, malattie autoimmuni,
patologia neoplastica

Anamnesi fisiologica Altezza, peso, indice di massa corporea, menarca

Abitudini di vita Fumo, alcol, altre sostanze d‘abuso

Anamnesi ostetrica Gravidanze precedenti: numero totale, aborti spontanei, IVG (mediche o

chirurgiche), gravidanze ectopiche, gravidanze molari, parti spontanei, TC, altre
patologie della gravidanza

Anamnesi ginecologica Ultima mestruazione e sue caratteristiche, malattie ginecologiche, mutilazioni
genitali, uso di contraccettivi, infezioni sessualmente trasmissibili

Anamnesi patologica remota | Malattie croniche (diabete, ipertensione, altro), malattie cardiache, malattie
polmonari, malattie dei reni, malattie dei surreni, malattie della tiroide, patologie
della coagulazione, asma, anemia, precedenti ricoveri ospedalieri, interventi
chirurgici, patologie psichiatriche

Allergie e uso di farmaci Farmaci usati attualmente, farmaci e/o rimedi naturali utilizzati abitualmente,
allergie
Storia sociale** Storia familiare, supporto sociale, violenza o coercizione

* La storia familiare riveste importanza fondamentale per il counselling contraccettivo
** | a storia sociale riveste importanza fondamentale per un eventuale invio ai servizi sociali territoriali

Le societa scientifiche ribadiscono che per le IVG di epoca gestazionale fino a 12 settimane si raccomanda di
non eseguire di routine esami di laboratorio prima della procedura. In particolare, non sono raccomandate le
prove di coagulazione del sangue, la determinazione del fattore Rh e la valutazione della concentrazione di
emoglobina in assenza di segni clinici di anemia.*® L’ecografia non é necessaria, ma se si ha a disposizione un
ecografo puo essere utile, oltre che per determinare 1’eta gestazionale effettiva, anche per escludere una gra-
vidanza ectopica e avere ulteriori informazioni quali per esempio la presenza di anomalie o distorsioni della
cavita che possono complicare o impedire I'esecuzione dell'intervento. Nelle donne gia sottoposte a taglio ce-
sareo ’ecografia trova indicazione per escludere una scar pregnancy. Nessuna linea guida prevede 'esecu-
zione di un ECG di routine. Tali valutazioni dovrebbero pertanto essere richieste caso per caso, in presenza di
specifiche condizioni cliniche, accertate o sospette.

La richiesta di test prenatali deve invece essere sempre accolta, perché la scelta di interrompere la gravidanza
puo essere subordinata al loro esito.

3.3 L'antibioticoprofilassi e la preparazione del collo
dell’utero

L’uso di routine di una profilassi antibiotica riduce significativamente il rischio di complicazioni infettive do-
po I'IVG chirurgica sia entro sia oltre il primo trimestre. E pertanto raccomandata la somministrazione pre o
perioperatoria di una singola dose di antibiotico.5’
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Non sono disponibili prove di confronto tra diversi antibiotici per 'TVG chirurgica, per cui non ¢ possibile
raccomandare un protocollo specifico; la scelta si basa spesso su criteri clinici e organizzativi. I protocolli
maggiormente in uso prevedono I'utilizzo di nitroimidazoli (per esempio metronidazolo, 500 mg per bocca
un’ora prima dell'intervento), tetracicline (per esempio doxiciclina, 200 mg per bocca un’ora prima
dell'intervento) o penicilline/cefalosporine.*® Il metronidazolo, grazie alla sua efficacia contro gli anaerobi, &
piu efficace rispetto alla doxiciclina e all’azitromicina in caso di infezioni ad ampio spettro.” In molti centri
italiani viene utilizzata la cefazolina, 2 g per via endovenosa, 30-60 minuti prima dell’intervento.

Le donne con segni o sintomi di infezione sessualmente trasmissibile e i/le loro partner devono essere sotto-
poste/i a terapia specifica; non sono invece raccomandati regimi terapeutici per infezioni sessualmente tra-
smissibili in assenza di diagnosi certa di infezione genitale.?

Prima dell’intervento, ’'OMS consiglia di prendere in considerazione la preparazione del collo dell’utero (cer-
vical priming o cervical ripening) che rende piti semplice e meno traumatica la dilatazione e riduce il rischio
di complicazioni, in particolare lacerazioni cervicali, perforazioni e aborto incompleto. La preparazione del
collo dell’'utero € sempre raccomandata nelle condizioni in cui vi sia un rischio aumentato di danneggiare la
cervice o di perforare l'utero (pregressa chirurgia cervicale, anomalie cervicali, adolescenti, o se gli operatori
non sono esperti) e nelle epoche gestazionali oltre la dodicesima settimana (vedi capitolo 4). Il RCOG invece
raccomanda di eseguirla in ogni caso, per tutte le donne e a qualunque epoca gestazionale.®

La preparazione del collo dell’'utero impone di attendere l'effetto dei farmaci prima di eseguire I'intervento,
con conseguente prolungamento dei tempi di ricovero; si deve inoltre considerare che i farmaci utilizzati pos -
sono causare effetti collaterali, soprattutto dolore, nausea, vomito e diarrea. Il dolore dovrebbe essere tratta-
to con farmaci specifici.

Per la preparazione del collo dell’'utero OMS e RCOG raccomandano:*®

Prima di 12 settimane

» mifepristone 200 mg per bocca, 24-48 ore prima dell'intervento

oppure

* misoprostolo 400 mcg sublinguale, 1-2 ore prima dell'intervento

oppure

* misoprostolo 400 mcg per via vaginale o buccale, 2-3 ore prima dell'intervento.

Tra 12 e 19 settimane

* regime combinato/sequenziale con mifepristone 200 mg per bocca, 24-48 ore prima dell'intervento, e
misoprostolo 400 mcg sublinguale 1-2 ore prima dell’'intervento oppure misoprostolo per via vaginale o
buccale, 2-3 ore prima dell'intervento

= dilatatori osmotici associati a mifepristone o misoprostolo, o entrambi.

Oltre 19 settimane

= dilatatori osmotici associati a mifepristone o misoprostolo, o a entrambi.

Le donne che assumono misoprostolo per la preparazione del collo dell’'utero devono essere informate del po-
tenziale effetto teratogeno della prostaglandina e del rischio, in caso di prosecuzione della gravidanza, di mal-
formazioni fetali dovute al farmaco. Questa informazione deve essere esplicitata nel consenso informato
all'intervento chirurgico.

3.4 Gestione del dolore

Nella procedura chirurgica per I'IVG il dolore € legato all'uso dei farmaci per la preparazione del collo
dell’'utero, alla dilatazione del collo dell'utero e alle contrazioni causate dalle prostaglandine e dallo svuota-
mento della cavita uterina. L’ansia per la procedura puo amplificare la percezione del dolore.

Lo scopo della sedazione e dell’anestesia nell'TVG chirurgica consiste nel ridurre il dolore e lo stress e, qualo-
ra la donna lo richieda, lo stato di coscienza durante la procedura. Le procedure anestesiologiche a disposi-
zione includono:

= lanestesia locale para o intracervicale, eseguita dall’'operatore/trice che pratica I'intervento, e che
puo essere associata a sedazione cosciente;

*= la sedazione cosciente (o, meglio, procedurale), che prevede la somministrazione di analgesici e
ansiolitici (benzodiazepine). Pu0 essere praticata da qualsiasi medico/a, senza la presenza
dell’anestesista, che pero deve essere disponibile nella struttura sanitaria per intervenire in caso di
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urgenza. Necessita di monitoraggio ECG e rilevazione non invasiva della pressione arteriosa e della
saturazione;

* la sedazione non cosciente (o profonda), che prevede la somministrazione di analgesici e ansiolitici e
che deve essere praticata dall’anestesista. Necessita di monitoraggio ECG e rilevazione non invasiva della
pressione arteriosa e della saturazione;

» Tlanestesia generale, che prevede la somministrazione di analgesici e sedativi e deve essere praticata
solo dall’anestesista. Necessita di controllo delle vie aeree con presidi sopraglottici (maschere laringee) o
con intubazione orotracheale.

Nella tabella 14 sono sintetizzate le varie opzioni per la gestione del dolore nella IVG chirurgica.

Tabella 14. Gestione del dolore nella IVG chirurgica

Gestione non farmacologica del dolore Gestione farmacologica del dolore
= Comunicazione rispettosa e non giudicante = Il dolore che pud accompagnarsi alla preparazione
= Supporto verbale, rassicurazione del collo dell’'utero dovrebbe essere sempre trattato,
= Presenza di una persona durante tutte le fasi della indipendentemente dalla metodica utilizzata
procedura, se la donna lo desidera* = Nel caso in cui si utilizzino dilatatori osmotici,
= Guida al controllo del respiro procedere ad anestesia locale e all’eventuale uso
= Possibilita di ascoltare musica aggiuntivo di gel anestetico intravaginale
= Uso di termofori Per la procedura chirurgica, indipendentemente
= Delicatezza nell’'esecuzione dell’intervento dall’epoca gestazionale:
= Descrizione anticipata di tutte le tappe della = analgesia con antinfiammatori non steroidei (per
procedura, se la donna lo desidera esempio ibuprofene)**

= uso di routine dell’anestesia locale (blocco
paracervicale o infiltrazione intracervicale, per
esempio con lidocaina)

= combinazione di anestesia locale con sedazione
procedurale o cosciente

= oltre ai precedenti, puo essere offerta una sedazione
con ansiolitici/sedativi.

L’'OMS raccomanda di non utilizzare di routine
I'anestesia generale

Modificata da: WHO. Clinical practice handbook for quality abortion care. Ginevra, 2023
* In Italia, nella gran parte dei contesti ospedalieri, & impossibile ammettere la presenza di persone esterne
** T FANS per |'analgesia devono essere somministrati per bocca almeno 30-45 minuti prima della procedura

Alcune sostanze, soprattutto gli oppioidi e gli anestetici inalatori usati nell’anestesia generale o nella sedazio -
ne, possono causare nausea e vomito. Alcuni anestetici, soprattutto quelli per ’'anestesia generale inalatoria
(sevoflurano, isoflurano e desflurano), che presuppone I'intubazione, causano il rilassamento della muscola-
tura liscia uterina e aumentano quindi il rischio di complicazioni emorragiche. Proprio in relazione a questo
rischio, OMS e RCOG ribadiscono che I'anestesia generale non € raccomandata per 'aborto chirurgico. Si
tratta di una pratica di seconda scelta adottata solo in caso di emergenza. Nel caso in cui fosse utilizzata, oltre
all’abituale strumentazione che permette un monitoraggio continuo dei parametri respiratori, cardiovascolari
e neurologici, € necessario che gli/le operatori/rici siano pronti/e a intervenire nei casi di depressione respi -
ratoria.

Nella tabella 15 sono illustrati i presidi farmacologici a disposizione degli operatori per la gestione del dolore
nella IVG chirurgica.

Tabella 15. Farmaci per I'anestesia e la sedazione nell’IVG chirurgica

Farmaci Effetti sulla donna Preparazione/monitoraggio
Sedazione Ansiolitici per bocca, 30-60 = Riduzione dell’ansia prima e | Non necessari
“minima” minuti prima della procedura: durante la procedura
* midazolam 10 mg *= No effetto sul dolore
= diazepam = Risposta normale allo

stimolo verbale
= No effetti su vie
respiratorie, ventilazione,
apparato cardiovascolare
Sedazione Combinazione di analgesici e | = Riduzione dell’ansia prima e | Deve essere fatta da personale
cosciente ansiolitici. durante la procedura sanitario formato in tecniche
Deve essere assicurato un = Riduzione del dolore BLS/ALS.
adeguato controllo del dolore,
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evitando la sedazione eccessiva = Sopore, ma risposta Monitoraggio ogni 3-5 minuti

con perdita di coscienza. normale allo stimolo verbale | di:

Analgesici: o tattile = parametri vitali

= fentanyl 50-100 mcg ev = No effetti su vie = stato di coscienza.

= petidina 25-100 mg ev/im respiratorie, ventilazione, Ossigeno supplementare
= tramadolo 50-100 mg ev/im apparato cardiovascolare

= morfina 0,1-0,2 mg/kg ev

Ansiolitici:

= midazolam 1-2 mg ev
= diazepam 5-10 mg ev
» lorazepam 1 mg ev

Sedazione Puo essere eseguita solo in = Ansia e dolore sono ben In setting appropriati e con
non presenza di un/una anestesista. controllati adeguata selezione delle
cosciente Dose iniziale di ansiolitico = E presente risposta a stimoli | donne, non vi & un rischio
(profonda) | seguita da una combinazione di dolorosi ripetuti aumentato di complicazioni.
analgesici. = Addormentata, senza Prima dell‘intervento:
Dose iniziale di ansiolitici: riflesso palpebrale = E necessaria una
= midazolam 1-2 mg ev = Possono essere necessari valutazione anestesiologica
= diazepam 5-10 mg ev posizionamento adeguato e preoperatoria
= lorazepam 1 mg ev supporto ventilatorio = Devono passare almeno:
Analgesici in associazione: = La funzione cardiovascolare > 2 ore da quando si
= propofol e fentanyl € mantenuta sono assunti liquidi
(& l'associazione chiari (acqua, succhi
maggiormente in uso) chiari, caffée)
= ketamina e petidina/fentanyl > 6 ore dall’ultimo

pasto leggero
> 8 ore dall’ultimo
pasto grasso o con
carne
Durante l'intervento:
= E necessario monitoraggio
continuo delle funzioni

vitali
= (Ossigeno supplementare
Anestesia Analgesici: = Ansia e dolore sono ben Richiede sempre un controllo
generale = propofol controllati delle vie aeree con presidi
= protossido di azoto = Amnesia, analgesia, sovraglottici (maschere
= curari (solo se e necessaria rilassamento muscolare laringee) e/o intubazione.
l'intubazione) = Necessario supporto Presenta un rischio aumentato
ventilatorio di complicazioni
= Puo essere necessario anestesiologiche.
supporto cardiovascolare E necessaria la presenza

dell’anestesista.
Prima dell'intervento:
= E necessaria una
valutazione anestesiologica
preoperatoria
= Devono passare almeno:
> 2 ore da quando si
sono assunti liquidi
chiari (acqua, succhi
chiari, caffe)
> 6 ore dall’ultimo pasto
leggero
> 8 ore dall’'ultimo pasto
grasso o con carne
Durante l'intervento:
= E necessario monitoraggio
continuo delle funzioni vitali
= Ossigeno supplementare

Tratta da: WHO. Clinical practice handbook for quality abortion care. Ginevra, 2023

Nel 2019 il RCOG ha pubblicato una revisione che ha messo a confronto le varie metodiche di gestione del
dolore nella IVG chirurgica:® in relazione alle tecniche di anestesia locale non é stata rilevata differenza tra
blocco paracervicale e blocco intracervicale; non € stata inoltre rilevata differenza tra anestesia locale senza
sedazione e anestesia locale con sedazione cosciente, per cui la scelta del metodo dovrebbe essere lasciata alla
donna.

Per il blocco paracervicale si procede iniettando 1-2 ml di anestetico locale nella sede dove saranno applicate
le pinze da collo (ore 12 o ore 6, a seconda della valutazione dell’operatore e/o della sua preferenza); una vol -
ta applicate le pinze da collo, con una trazione delicata si sposta la cervice lateralmente, per esporre il fornice
controlaterale ed evidenziare la zona di transizione tra epitelio vaginale ed epitelio cervicale, che sara la sede
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di inoculazione dell’anestetico. Si iniettano lentamente, previa aspirazione, 2-5 ml di anestetico a una profon-
dita di 1,5-3 cm, in 2-4 punti (ore 2 e 10 e/0 ore 4 e 8). Se si utilizza la lidocaina, la dose massima da utilizzare
é di 4,5 mg/kg (generalmente 20 ml di soluzione 1%).

Per il blocco intracervicale 'anestetico viene iniettato direttamente nel collo dell’'utero, generalmente a ore
12, 8, 4 e 6, a una profondita di 1,5-3 cm. Non sono state riscontrate differenze in termini di analgesia tra le
due tecniche.®

In alcuni studi il blocco paracervicale si assocerebbe a una maggiore incidenza di complicazioni, soprattutto
iniezione intravasale di anestetico ed ematomi."

Nel caso di sedazione cosciente, si raccomanda la via endovenosa rispetto alla via orale per la somministra -
zione dei farmaci. Infine, il comitato di esperti del RCOG che ha elaborato la revisione della letteratura gia ci-
tata,® ha convenuto che non vi sono prove circa una eventuale superiorita della sedazione non cosciente (pro-
fonda) rispetto all’anestesia generale, concludendo che, in attesa di ulteriori prove, entrambi i metodi posso-
no essere scelti se la donna desidera non essere cosciente durante la procedura. Nel caso dell’anestesia gene-
rale, si raccomanda I'uso del propofol, che non ha effetti analgesici per cui viene generalmente utilizzato in
associazione con un oppioide a breve durata d’azione come il fentanyl, rispetto agli anestetici inalatori.

La tabella 16 descrive il ricorso alle diverse tecniche di anestesia/analgesia effettuate nel 2021 in Italia e nelle
diverse aree geografiche del Paese per I'ITVG chirurgica (isterosuzione piu raschiamento). Nonostante I’ane-
stesia locale sia raccomandata come prima scelta dalle linee guida internazionali e ’'OMS raccomandi di non
utilizzare di routine 'anestesia generale per 'TVG chirurgica del primo trimestre, il 52,2% (n=16.645) delle
IVG chirurgiche del 2021 ¢ stato effettuato in anestesia generale, il 40,2% (n=12.800) in sedazione profonda
e solo il 2,6% (n=829) in anestesia locale.

Il crescente ricorso all'IVG farmacologica, che non richiede alcuna anestesia, sta riducendo la richiesta di
prestazioni anestesiologiche per IVG nel Paese; in caso di IVG chirurgica del primo trimestre sarebbe tuttavia
indicato utilizzare 'anestesia locale. L’alta percentuale di IVG eseguite in anestesia generale € verosimilmen -
te ascrivibile anche a una problematica di errata codifica, come emerso da controlli effettuati in alcune Regio-
ni. Si raccomanda pertanto di codificare in maniera accurata la procedura anestesiologica effettuata e di se-
gnalare ai referenti regionali del sistema di sorveglianza epidemiologica eventuali criticita nelle versioni del
questionario Istat non opportunamente aggiornate a livello regionale.

Tabella 16. Anestesia/analgesia per IVG chirurgica (isterosuzione e raschiamento)
del primo trimestre in Italia, anno 2021

Generale (%) Locale (%) Analgesia (%) Sedazione Altra (%) Nessuna (%)
profonda (%)
Nord 53,1 2,2 1,9 41,2 0,8 0,9
Centro 41,7 8,2 0,7 35,9 0,9 12,6
Sud 58,5 0,4 0,3 40,1 0,1 0,5
Isole 52,5 0,2 4,0 42,9 0,1 0,2
Totale 52,2 2,6 1,5 40,2 0,6 2,9

Elaborazioni su dati Istat

3.5. L'intervento e il controllo post intervento

Dopo la disinfezione, si visita la donna per definire la posizione e la flessione dell’utero e le sue dimensioni. Si
applica uno speculum oppure due valve vaginali per esporre la cervice; qualora si sia scelto di praticare ’ane-
stesia locale, si procede al blocco paracervicale o intracervicale. Si esercita una leggera trazione con le pinze
da collo, per poi procedere alla dilatazione, con dilatatori rigidi di diametro progressivamente crescente (per
esempio dilatatori di Hegar), fino ad arrivare al numero corrispondente alle settimane di gravidanza. Si in -
troduce quindi la cannula, collegata al sistema di aspirazione, e si attiva ’aspiratore. In questa fase la cannula
viene ruotata dolcemente, di 180°, in senso orario e in senso antiorario.

Il diametro delle cannule da utilizzare € correlato all’eta gestazionale e corrisponde alla settimana effettiva di
gravidanza, +/- 1; per esempio, per un’epoca gestazionale effettiva di 10 settimane si possono utilizzare can-
nule dal numero 9 al numero 11.* Sono disponibili diversi tipi di cannule, rigide o morbide, rette o curve, e la
scelta & legata alle preferenze dell’'operatore. Generalmente, per epoche gestazionali maggiori di dieci setti-
mane, sono preferibili le cannule rigide.
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Completata I'isterosuzione, prima di rimuovere le pinze da collo, & possibile inserire un dispositivo intraute-
rino per la contraccezione. Si rimuovono quindi le pinze da collo, e si disinfetta.

Non é raccomandato un raschiamento “di sicurezza”, né la somministrazione di uterotonici (ossitocina o me-
tilergometrina) dopo la procedura.

In alcuni centri € possibile eseguire un controllo ecografico intraoperatorio o postoperatorio. Un controllo
clinico e/o ecografico ¢ sempre necessario qualora la quantita di tessuto aspirato non corrisponda a quella at-
tesa in relazione all’epoca di gravidanza.

Se la donna € stata sottoposta ad anestesia locale e/o sedazione cosciente, dovra essere tenuta sotto osserva-
zione per circa 30 minuti. Nel caso di sedazione non cosciente, il periodo di osservazione sara maggiore e la
dimissione sara subordinata alla valutazione clinica. Prima della dimissione si consegneranno alla donna le
informazioni sul comportamento da tenere nei giorni successivi.

3.6. Complicazioni

La procedura chirurgica per 'aborto del primo trimestre ¢ sicura ed efficace. L'incidenza di complicazioni si
attesta tra il 2% e il 3%. Per la gran parte sono complicazioni minori (dolore, sanguinamento, infezioni e
complicazioni legate all’anestesia); tra le complicazioni maggiori sono descritte le emorragie, la perforazione
uterina, le lesioni agli organi pelvici (soprattutto vescica e intestino), le lacerazioni della cervice, le sepsi e la
coagulazione intravascolare disseminata.'"'?

La tabella 17 descrive le percentuali di complicazioni delle IVG effettuate mediante raschiamento e isterosu-
zione entro i primi 9o giorni, registrate in Italia nel 2021. In linea con i dati della letteratura internazionale,
le complicazioni maggiori sono state rare. L'emorragia € risultata piu frequente a seguito di raschiamento
(0,7%) rispetto all’isterosuzione (0,2%). Considerati i piccoli numeri non si rilevano sostanziali differenze per
Regione.

Tabella 17. Complicazioni associate alle IVG <90 giorni
per metodo utilizzato in Italia, anno 2021

Complicazioni Raschiamento (%) Isterosuzione (%)
Nessuna 98,86 99,50
Emorragia 0,71 0,20
Infezione 0,00 0,00
Mancato/incompleto aborto seguito da intervento chirurgico 0,32 0,20

Elaborazioni su dati Istat

Di seguito sono riportate le pitu frequenti complicazioni della procedura chirurgica.

* Complicazioni correlate all’anestesia locale/sedazione: I'équipe medica deve essere pronta a
intervenire per la rianimazione cardiorespiratoria ed eventuali crisi convulsive dovute all’iniezione
accidentale intravasale di anestetico locale. Devono essere immediatamente disponibili gli antagonisti dei
farmaci utilizzati per la sedazione: naloxone per gli oppioidi, flumazenil per le benzodiazepine. Il propofol
non ha antagonista, ma ha un’emivita plasmatica molto breve.

» Infezioni: da quando si é diffusa la pratica della profilassi antibiotica, le complicazioni infettive sono
estremamente rare. Si deve sospettare un’infezione in presenza dei seguenti segni o sintomi: febbre,
perdite vaginali purulente e/o maleodoranti, dolore addominale o pelvico, sanguinamenti o spotting
prolungati, tensione uterina. Le infezioni devono essere trattate con gli antibiotici e, se al controllo
ecografico si evidenziano residui in cavita, si deve procedere alla loro asportazione mediante
isterosuzione. Le infezioni gravi, clinicamente instabili, impongono l'ospedalizzazione. Deve essere
attentamente valutato il rischio di una sepsi definita dall’associazione di un’infezione sospetta o certa e di
un danno d’organo. La sepsi puo presentarsi con febbre o ipotermia associate a tachicardia, ipotensione,
distress respiratorio, ittero, letargia.

= Emorragia: le complicazioni emorragiche possono essere dovute alla presenza di residui in cavita, a
un’atonia uterina, a lacerazioni della cervice, coagulopatia e, raramente, a perforazione o rottura
dell’'utero. Ogni centro IVG deve essere in grado di stabilizzare immediatamente una donna con una
complicazione emorragica. Se la struttura dove € stato praticato l'intervento non & adeguata al
trattamento appropriato, una volta stabilizzata la donna dovra essere prontamente trasferita.
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Perforazione o rottura uterina: la perforazione uterina generalmente si risolve spontaneamente,
senza necessita di trattamento. La donna dovra essere pero trattenuta in osservazione. Se si sospetta una
perforazione, questa deve essere diagnosticata con una ecografia e, nei casi dubbi, con una laparoscopia
durante la quale si puo anche procedere alla riparazione dei tessuti danneggiati. La rottura dell’'utero si
verifica raramente, di solito in donne gia sottoposte a isterotomia e in epoche gestazionali avanzate.
Ematometra: si verifica generalmente entro un’ora dal termine della procedura, ed € caratterizzato da
dolore intenso, tachicardia, talvolta nausea. Alla visita I'utero ¢ aumentato di volume e consistenza, e al
controllo ecografico ¢ aumentato di volume, con la cavita dilatata e piena di materiale ecogeno. Il
trattamento prevede una nuova isterosuzione, associata generalmente alla somministrazione di
uterotonici.

Aborto incompleto: ¢ una complicazione rara negli aborti chirurgici del primo trimestre; sebbene i
sintomi siano simili a quelli che si hanno con un’ematometra o un’endometrite, la comparsa &
generalmente piu tardiva, giorni o settimane dopo la procedura. Nei casi in cui si sospetti un aborto
incompleto, devono essere proposte alla donna le varie opzioni possibili: attesa con controllo ecografico e
clinico post mestruale, trattamento medico o isterosuzione.

Fallimento della procedura: le donne con segni o sintomi di gravidanza evolutiva devono essere
sottoposte a controllo ecografico. In caso di conferma del sospetto diagnostico, deve essere proposta una
nuova isterosuzione.
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4. L'IVG oltre il novantesimo giorno

Punti chiave

@ 4.1. La legge 194 e le metodiche per I'IVG oltre il novantesimo giorno
® 4.2. La procedura farmacologica per I'IVG oltre il novantesimo giorno
® 4.3. La procedura chirurgica per I'IVG oltre il novantesimo giorno

4.1. La legge 194 e le metodiche per I'IVG oltre il
novantesimo giorno

Sebbene nel mondo gli aborti del secondo trimestre costituiscano meno del 15% di tutte le IVG, la maggioran-
za delle morti e delle complicazioni per procedure non sicure si verifica in quest’epoca di gravidanza. Nella
gran parte dei Paesi europei I’aborto oltre il primo trimestre € ammesso per motivi medici; i limiti di epoca
gestazionale sono definiti dalle legislazioni che regolamentano I'accesso all’aborto in ciascun Paese."?

In Ttalia, gli aborti volontari in epoche gestazionali oltre il novantesimo giorno sono regolamentati dagli arti-
coli 6 e 7 della legge 194.° La motivazione per ’aborto € sempre il pericolo, attuale o potenziale, per la vita o la
salute della donna. Tale pericolo, non piu definito “serio”, come per il primo trimestre, ma “grave”, deve es-
sere accertato e certificato dal/dalla medico/a (articolo 6), e 'aborto deve essere praticato “immediatamente”
(articolo 7). Trattandosi di condizioni d’'urgenza, la legge non prevede il periodo di riflessione di sette giorni.
Nella tabella 18, relativa all’anno 2021, si evidenzia come in Italia nel 31,6% di IVG oltre il novantesimo gior -
no sia stato rilasciato un documento “non urgente” causando attese ingiustificate e potenzialmente pericolo-
se per le donne, verosimilmente per la scarsa conoscenza del dettato di legge.

Tabella 18. Percentuale di certificati in urgenza per epoca gestazionale
dell’IVG in Italia, anno 2021

<90 giorni > 90 giorni Non indicati Totale
Urgente 22,5% (13.052) 68,4% (2.133) 354 15.519
Non urgente 77,5% (45.015) 31,6% (977) 1.098 47.090
Non rilevato 1,1% (640) 0,7% (21) 37 698
Totale 58.707 3.111 1.489 63.307

Elaborazioni su dati Istat

La salute della donna puo essere esposta a grave rischio in presenza di “processi patologici”, che possono ri-
guardare la donna stessa o il feto. In quest’ultimo caso, le “rilevanti anomalie o0 malformazioni del nascitu-
ro” non vengono definite in base alla loro gravita, ma sempre e solo in base alle possibili gravi ripercussioni
sulla salute fisica o psichica della donna, che il/la medico/a ha il compito di valutare, anche avvalendosi “ del-
la collaborazione di specialisti” (articolo 7). Quest’ultima affermazione ha portato a considerare routinaria la
consulenza psichiatrica, che & invece sempre subordinata all’attenta valutazione di ogni singolo caso.

La legge 194 non stabilisce un limite di epoca gestazionale per I'TVG oltre il novantesimo giorno, ma nel caso
in cui sussista “la possibilita di vita autonoma del feto, l'interruzione della gravidanza puo essere praticata
solo nel caso di cui alla lettera a) dell’articolo 6 (grave pericolo per la vita della donna, ndr) e il medico che
esegue l'intervento deve adottare ogni misura idonea a salvaguardare la vita del feto” (articolo 7).

Pertanto, quando si sia raggiunta un’epoca gestazionale in cui lo sviluppo del feto ne permette la sopravvi-
venza al di fuori dell’utero, 'aborto &€ ammesso solo nel caso in cui vi sia un pericolo grave per la vita della
donna, e il/la medico/a € tenuto/a ad adoperarsi per salvaguardare la vita del feto, anche se affetto da gravi
patologie o malformazioni. Il dettato dell’articolo 7 non ammette la pratica dell’induzione dell’asistolia car-
diaca fetale (aborto in utero, o “feticidio”), raccomandata dall’lOMS e dalle principali societa scientifiche in-
ternazionali (WHO, RCOG). In Italia, le IVG per patologia fetale a epoca gestazionale avanzata vengono pra-
ticate, oltre che nei casi in cui vi sia un grave rischio per la vita della donna (compreso il rischio di suicidio),
in quelli in cui la patologia fetale non ammetta alcuna possibilita di sopravvivenza al di fuori dell’'utero.
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Alle epoche gestazionali in cui sussiste la possibilita di vita autonoma al di fuori dell’utero, le indicazioni delle
principali Agenzie e Societa scientifiche internazionali (OMS, RCOG, ACOG, Societa di Ostetricia e Ginecolo-
gia Canadese) sono concordi nell’effettuare 'induzione del travaglio abortivo dopo iniezione intracardiaca fe -
tale di cloruro di potassio (KCI) per determinare I’asistolia cardiaca.* In Italia tale pratica ¢ ammessa solo nei
casi in cui la patologia fetale non ammetta alcuna possibilita di vita autonoma fuori dell’utero. La STEOG ha
redatto un documento dedicato agli aspetti normativi, etici e deontologici della IVG oltre i 90 giorni di gesta-
zione in Italia cui rimandiamo per approfondimento. SIEOG.?

L’IVG in epoche gestazionali oltre il novantesimo giorno puo essere praticata sia con procedura chirurgica sia
con procedura farmacologica, come descritto nella figura 9.

Figura 9: Procedure per I'IVG oltre il novantesimo giorno (=13 settimane)

Farmacologico

Chirurgico con isterosuzione Chirurgico-con-D-&E-1|

(da 13 a 14 - 16 settimane) (da-16-settimane)1 />

Oltre i 90 giorni di gestazione la procedura farmacologica rappresenta una valida alternativa a quella chirur-
gica. L'introduzione del regime sequenziale combinato mifepristone/prostaglandina E1 (gemeprost o miso-
prostolo) ha infatti aumentato notevolmente la sicurezza e I'efficacia della metodica rispetto alla precedente
infusione di ossitocina o prostaglandine E2 (sulprostone), meno efficace e gravata da una maggiore incidenza
di eventi avversi rispetto alla procedura chirurgica.®” La procedura chirurgica oltre i 9o giorni deve essere
eseguita da personale esperto. Entro la quattordicesima-sedicesima settimana la tecnica raccomandata &
lI'isterosuzione, mediante pompa elettrica o manuale; oltre la quattordicesima-sedicesima settimana la tecni-
ca raccomandata ¢ la dilatazione ed evacuazione (D&E) che viene praticata in epoche gestazionali diverse, in
funzione delle normative dei diversi Paesi. La scelta della metodica dipende da considerazioni cliniche,
dall’esperienza nella tecnica chirurgica dell’operatore/trice e dalla preferenza della donna. Nella tabella 19
sono illustrati vantaggi e svantaggi delle due procedure.

Tabella 19. Vantaggi e svantaggi delle procedure farmacologica e chirurgica
nell’IVG oltre il novantesimo giorno

Procedura Vantaggi Svantaggi

Chirurgica = Tempi piu brevi e durata del ricovero ben Necessita di operatori esperti
definiti e in DH Necessita di profilassi antibiotica

= Costi inferiori Rischio di perforazione dell’'utero

= Possibilita di non avere consapevolezza delle Impossibilita di disporre di un feto

varie fasi della procedura integro per I'esame morfologico in caso
= Minore rischio di emorragia di malformazioni
= Non & necessaria profilassi antibiotica = Tempi pil lunghi e ricovero ordinario,
Farmacologica » Consapevolezza delle varie fasi del travaglio con costi maggiori
abortivo e dell’espulsione del feto, se la = Consapevolezza delle varie fasi del
donna lo richiede travaglio abortivo e dell’espulsione del
= Possibilita di disporre di un feto integro per feto, se la donna la rifiuta
|’'esame morfologico, in presenza di = Effetti collaterali dei farmaci
malformazioni e/o per la donna che richieda | = Rischio maggiore di emorragia e rottura
di vederlo o che ne richieda il seppellimento d’utero, soprattutto in caso di pregressa
isterotomia

= Possibile necessita di isterosuzione per
ritenzione di parti di placenta

I1/1a medico/a che esegue la procedura € tenuto/a a informare correttamente la donna o la coppia sulle pro-
cedure di smaltimento/seppellimento del materiale abortivo.? Il Regolamento di Polizia Mortuaria, in vigore
nel nostro Paese dal 1990, disciplina la sepoltura di feti ed embrioni. L’articolo 7 del Regolamento stabilisce
che il seppellimento & sempre possibile, indipendentemente dall’epoca gestazionale, qualora i genitori lo ri-
chiedano e si facciano carico delle spese. La richiesta deve essere presentata entro 24 ore dall’aborto, trascor -
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se le quali i genitori perdono ogni diritto e I’eventualita della sepoltura dipende dall’epoca gestazionale: dopo
la ventottesima settimana si procede sempre alla sepoltura, mentre tra la ventesima e la ventottesima setti-
mana il trasporto e la sepoltura sono subordinati al rilascio di permessi da parte del’ASL. Prima della vente -
sima settimana i prodotti abortivi vengono trattati e smaltiti come rifiuti speciali ospedalieri, a meno che spe-
cifici regolamenti regionali non dispongano il seppellimento anche in epoche gestazionali piu precoci.

4.2. La procedura farmacologica per I'IVG oltre il
novantesimo giorno

Prima della somministrazione dei farmaci, &€ necessario procedere all’esecuzione di un emocromo e alla de-
terminazione del fattore Rh. Nelle donne Rh negative ¢ raccomandata la profilassi dell'immunizzazione anti-
D mediante la somministrazione di immunoglobuline specifiche entro 72 ore dal completamento della proce-
dura. Rispetto ai protocolli utilizzati in precedenza, che prevedevano 1'uso dell’ossitocina o delle prostaglan -
dine E2, il regime combinato/sequenziale con mifepristone e misoprostolo garantisce maggiore efficacia e si-
curezza, minori effetti collaterali e durata piu breve. Nei casi in cui non possa essere utilizzato il mifepristone,
i protocolli prevedono la somministrazione di dosi ripetute di misoprostolo. La tabella 20 sintetizza i regimi
raccomandati per la procedura farmacologica oltre il 9o giorno di gestazione.®

Tabella 20. Regimi di trattamento per la IVG farmacologica oltre la dodicesima settimana

Regime Dosaggio dei farmaci Note
Mifepristone/ Mifepristone 200 mg per Misoprostolo 400 mcg buccale, La sensibilita dell’'utero alle
misoprostolo bocca 24-48 ore prima sublinguale o vaginale ogni 3 ore | prostaglandine aumenta con

del misoprostolo (WHO) I'aumentare dell’eta

gestazionale. Per questo,

Misoprostolo 800 mcg buccale, nelle gravidanze oltre la

sublinguale o vaginale, poi 400 ventiquattresima settimana,

mcg ogni 3 ore (WHO entro 14 la dose di misoprostolo

settimane; RCOG) dovrebbe essere ridotta e
I'intervallo tra le dosi

Solo misoprostolo Misoprostolo 400 mcg per via dovrebbe essere aumentato
vaginale, sublinguale o buccale,
ogni 3 ore

Modificata da: WHO. Clinical practice handbook for quality abortion care. Ginevra, 2023

Il protocollo del RCOG prevede una prima dose di misoprostolo di 800 mcg, seguita da dosi ripetute di 400
mcg ogni 3 ore."” Tale dosaggio & raccomandato dall’lOMS entro la quattordicesima settimana; oltre questa
epoca di gravidanza, la dose di misoprostolo raccomandata ¢ di 400 mcg, sia dopo la somministrazione di
200 mg di mifepristone, sia da solo.® Il misoprostolo puo essere somministrato per via vaginale, buccale o su-
blinguale; farmacocinetica e biodisponibilita variano in relazione con la via di somministrazione. Nella som-
ministrazione vaginale, il picco plasmatico viene raggiunto in tempi pit lunghi, ma l'area sotto la curva
(AUCQ), che rappresenta l’esposizione totale al farmaco in funzione del tempo, € maggiore per cui si ha una
maggiore esposizione al farmaco. Questa maggiore biodisponibilita complessiva provoca contrazioni valide e
costanti nel tempo, fondamentali per l'efficacia del travaglio abortivo. Pertanto, la via vaginale risulta essere
la piu efficace; le altre vie di somministrazione possono comunque essere scelte sulla base della preferenza
della donna o di specifiche considerazioni cliniche.®

La figura 11, a pagina seguente, mostra un confronto delle concentrazioni plasmatiche di misoprostolo nel
tempo, in relazione alle diverse vie di somministrazione ed evidenzia le differenti AUC. Le curve evidenziano
come, rispetto alla somministrazione per via sublinguale o orale, quella vaginale garantisca la biodisponibili-
ta pit duratura e complessivamente maggiore.

Per la procedura farmacologica non ¢ necessaria alcuna profilassi antibiotica.

Per quanto riguarda il setting assistenziale, sebbene ’'OMS sottolinei che la procedura puo essere effettuata
anche a domicilio, generalmente la somministrazione del misoprostolo avviene in ambiente sanitario, essen -
do maggiore I'incidenza di possibili complicazioni. In Italia gli aborti farmacologici oltre il novantesimo gior-
no vengono eseguiti in regime di ricovero ordinario.
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Figura 11. Concentrazioni e AUC del misoprostolo nelle diverse vie di somministrazione
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In molti Paesi prima dell'induzione del travaglio abortivo oltre la ventesima settimana si procede alla indu-
zione della asistolia cardiaca fetale; in Italia questa procedura non € possibile per il dettato dell’articolo 7 del-
la legge 194, a eccezione delle condizioni in cui non sussista possibilita di vita autonoma al di fuori dell’'ute-
ro.’
La gestione del dolore associato al travaglio abortivo € un elemento fondamentale della procedura. Le linee
guida internazionali, oltre ai presidi non farmacologici (borsa dell’acqua calda, termoforo, eccetera), propon-
gono di considerare il trattamento preventivo con farmaci antinfiammatori (per esempio ibuprofene 1.600
mg). Sebbene gli studi condotti sinora siano insufficienti per definire una raccomandazione conclusiva per il
trattamento del dolore, la somministrazione endovenosa di oppioidi, quali morfina o fentanyl, sembrerebbe
piu efficace della somministrazione di meperidina o tramadolo."
Ove disponibile, 'analgesia epidurale € un’opzione efficace per il controllo del dolore.
Se 24-48 ore dopo la somministrazione del misoprostolo non si ¢ verificata I'espulsione, 'OMS raccomanda
di prendere in considerazione un controllo clinico; non & invece raccomandato un controllo ecografico per la
diagnosi di aborto incompleto: come per la procedura del primo trimestre, infatti, non vi sono elementi eco-
grafici che permettano di diagnosticare con certezza un aborto incompleto.
Non sono raccomandate I'isterosuzione o il curettage di routine dopo ’espulsione del feto e della placenta;
queste procedure dovrebbero essere riservate ai casi con sanguinamento intenso, febbre, ritenzione di tessuti
placentari oltre 3-4 ore dall’espulsione del feto.
L’incidenza delle complicazioni della procedura farmacologica aumenta con 'aumentare dell’epoca gestazio-
nale. Le complicazioni piu frequenti includono: aborto incompleto e ritenzione di materiale placentare,
emorragia, infezioni, lacerazioni cervicali e rottura uterina.
In linea con la letteratura, le IVG effettuate in Italia oltre i 9o giorni - che hanno riguardato il 6,7% del totale
degli aborti effettuati nel 2021 - a causa della maggiore epoca gestazionale presentano complicazioni piu fre-
quenti rispetto a quelle effettuate in epoche gestazionali piu precoci. I1 98,6% delle IVG <90 giorni non pre-
sentano alcuna complicazione mentre per le IVG oltre i 90 giorni questa percentuale € pari all’85,8%.
Il secondamento si verifica generalmente entro un’ora dall’espulsione del feto, ma in condizioni cliniche sta-
bili e possibile attendere fino a 3-4 ore, prima di diagnosticare una ritenzione placentare e procedere con
I'intervento chirurgico."
L’emorragia con necessita di emotrasfusione complica meno dell’1% delle IVG oltre il novantesimo giorno e
puo essere dovuta, oltre che alla ritenzione di prodotti placentari, all’atonia uterina, a lacerazioni cervicali o a
rottura d’utero. Quest’ultima ¢ piu frequente nei casi con pregressa isterotomia per parto cesareo. '
Al momento della dimissione, le donne devono essere informate dettagliatamente circa le condizioni per le
quali devono richiedere assistenza medica: sanguinamenti prolungati o particolarmente abbondanti (piu di
due assorbenti maxi I'ora per almeno due ore consecutive), febbre/brividi che durino piu di 24 ore dall’'ultima
dose di misoprostolo, sensazione di malessere generale ingravescente per piu di 24 ore dall’'ultima dose di
misoprostolo, dolore forte, persistente e resistente ai comuni antidolorifici.
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4.3. La procedura chirurgica per I'IVG oltre il novantesimo
giorno

Prima della procedura, &€ raccomandata I’esecuzione di un emocromo e la determinazione del fattore Rh. Nel -
le donne Rh negative & raccomandata la profilassi dell'immunizzazione anti-D mediante la somministrazione
di immunoglobuline specifiche entro 72 ore dal completamento della procedura.

Per questa procedura sono richiesti/e operatori/trici particolarmente esperti/e.

La cervice uterina deve essere adeguatamente preparata con l'uso di farmaci (mifepristone pitt misoprostolo
e/o dilatatori osmotici). Fino a 14-16 settimane di epoca gestazionale puo essere utilizzata la stessa tecnica di
isterosuzione del primo trimestre, con cannule di aspirazione di calibro adeguato, fino a 14-16 mm. La proce-
dura non deve essere completata di routine da un curettage.

Dopo la quattordicesima-sedicesima settimana, si utilizza la tecnica della dilatazione ed evacuazione (D&E);
la procedura deve essere preceduta dalla preparazione del collo dell’utero con farmaci e/o dilatatori osmotici.
Dopo la diciannovesima settimana di epoca gestazionale, sono raccomandati i dilatatori osmotici, in associa -
zione con mifepristone e/o misoprostolo.™ Vi sono due tipi di dilatatori osmotici: naturali (per esempio lami-
narie) o sintetici. Le loro diverse caratteristiche sono sintetizzate nella tabella 21.°

Tabella 21. Caratteristiche dei dilatatori osmotici
utilizzabili per la preparazione del collo dell’utero

Caratteristica

Dilatatore naturale
(Laminaria)

Dilatatore sintetico

Dimensioni calibro 2-10 mm 3-4 mm

lunghezza 60-85 mm 55-65 mm
Materiale Laminaria disidratata Idrogel sintetico
Meccanismo d’azione Meccanico Meccanico e chimico
Entita dell’espansione dal diametro iniziale 3-4 volte 3-4 volte

Tempo per raggiungere la dilatazione 12-24 ore 6-24 ore
massima dall’'inserimento
Epoca <12 settimane
gestazionale | 12-19 settimane

>19 settimane

Non raccomandato

Suggerito, in associazione con mifepristone e/o misoprostolo
Raccomandato, in associazione con mifepristone e/o
misoprostolo

Modificata da: WHO. Clinical practice handbook for quality abortion care. Ginevra, 2023

La preparazione del collo dell'utero puo causare sanguinamenti abbondanti; in questi casi si deve procedere
immediatamente all'intervento chirurgico. Come per la procedura chirurgica del primo trimestre (vedi capi-
tolo 3) € sempre raccomandata la profilassi antibiotica.

Le raccomandazioni per 'anestesia e la gestione del dolore sono analoghe a quelle per le procedure chirurgi-
che del primo trimestre (vedi capitolo 3); si raccomanda di offrire sempre la possibilita di una sedazione co-
sciente in associazione con il blocco paracervicale o intracervicale. Non € raccomandata I'anestesia generale,
ma nel caso in cui fosse presa in considerazione questa opzione, si deve preferire I'associazione di propofol
con un oppioide a breve durata d’azione, come il fentanyl, piuttosto che I’anestesia con agenti inalatori."

Una volta dilatata la cervice, si inserisce la cannula di aspirazione di calibro adeguato all’epoca gestazionale
(corrispondente a essa, o inferiore di 1-2 mm); una volta eseguita 'amniotomia, si aspira il liquido amniotico.
In epoche gestazionali superiori a 16 settimane, dovrebbe essere usata la cannula di calibro maggiore dispo-
nibile. L’aspirazione deve essere eseguita ruotando dolcemente la cannula di 180° in ogni direzione. L’estra-
zione delle parti fetali e della placenta viene completata con 'uso di pinze specifiche. Dopo aver estratto le
parti fetali con la pinza, si procede all’aspirazione con una cannula di calibro 8-12 mm, per rimuovere i tes-
suti residui e i coaguli. Non € raccomandato il raschiamento a completamento della procedura.

Durante I'esecuzione della procedura il rischio di perforazione dell’'utero € elevato, per cui le pinze devono es-
sere utilizzare con molta cautela, possibilmente sotto guida ecografica. Sono segni di possibile perforazione:

» sela cannula entra per una lunghezza superiore a quella attesa in relazione all’epoca gestazionale;

» se si verifica un sanguinamento eccessivo;

= se si perde la sensazione del contatto con la parete uterina;

= ge sivisualizzano anse intestinali o omento nella cannula;

= se siportano in vagina anse intestinali o omento con la pinza lunga;

= sela donna riferisce dolore addominale improvviso e intenso;
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» se all’ecografia si visualizzano parti fetali in addome o versamento ematico intraddominale.

In questi casi la procedura deve essere immediatamente interrotta e si deve passare a un intervento riparato-
re.

Nel caso in cui non si sia riusciti a rimuovere tutte le parti fetali, si puo prendere in considerazione 1'uso di
sostanze uterotoniche. L’OMS raccomanda una delle seguenti opzioni:

* misoprostolo, 400-600 mcg per via buccale o sublinguale;

» metilergometrina, 0,2 mg per bocca o endovena;

= ossitocina 20 Ul in infusione in 500 cc di soluzione Ringer o fisiologica (30 gtt/min).

Dopo 3-4 ore, la procedura di evacuazione puo essere ripetuta. La ritenzione di tessuti placentari complica
meno dell’1% delle procedure chirurgiche.

L’incidenza di complicazioni emorragiche nell'IVG chirurgica oltre il novantesimo giorno ¢ descritta in lette-
ratura come molto variabile, da 0,9 a 10 casi/1.000 procedure. Le cause sono diverse e includono: atonia ute-
rina, perforazione uterina o lacerazione cervicale, ritenzione di tessuti feto/placentari, coagulopatie, anoma-
lie della placentazione, rottura uterina. Le lacerazioni dell’orifizio uterino interno possono estendersi allo
spazio paracervicale, causando emorragie gravi o la formazione di ematomi e raramente coagulazione intra-
vascolare disseminata.

Al momento della dimissione, le donne devono essere informate dettagliatamente circa le condizioni per le
quali devono richiedere assistenza medica: sanguinamenti prolungati o particolarmente abbondanti (pit di
due assorbenti maxi l'ora per almeno due ore consecutive), febbre/brividi sensazione di malessere generale
ingravescente per piu di 24 ore, dolore forte e persistente, resistente ai comuni antidolorifici.
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5. La contraccezione

Punti chiave

@ 5.1. La contraccezione nel contesto internazionale
® 5.2. La contraccezione in Italia

e 5.3. La contraccezione post IVG

5.1. La contraccezione nel contesto internazionale

Il Programma d’azione della Conferenza internazionale su Popolazione e sviluppo, tenutasi al Cairo nel 1994
(ICPD), ha declinato la definizione di salute del’OMS del 1948 alla sfera della riproduzione umana. Nel Capi-
tolo 2, paragrafo 7.2 del Programma si legge: “La salute riproduttiva é uno stato di completo benessere fisi-
co, mentale e sociale - e non semplicemente un’assenza di malattie o di infermita - su tutti gli aspetti relativi
allapparato riproduttivo, ai suoi processi e alle sue funzioni. La salute riproduttiva implica quindi che le
persone abbiano una vita sessuale soddisfacente e sicura, che abbiano la possibilita di procreare e la liberta
di decidere se, quando e quanto spesso farlo. Implicito in quest’'ultima condizione é il diritto di uomini e
donne a essere informati e avere accesso a metodi di pianificazione familiare di loro scelta che siano sicuri,
efficaci, economicamente accessibili e accettabili”.

La possibilita di disporre dei moderni metodi contraccettivi &€ fondamentale per la salute delle donne; per
questo 'OMS raccomanda la gratuita dei contraccettivi che definisce “essenziali”: pillole contenenti etinile-
stradiolo (EE) e levonorgestrel (LNG), pillole contenenti il solo progestinico (POP, Progestin only pills) deso -
gestrel (DSG), dispositivi intrauterini medicati al rame (Cu-IUD), sistemi intrauterini a rilascio di LNG
(LNG-IUS), impianti sottocutanei a rilascio di etonorgestrel (ENG), metodi di barriera (preservativi femmini-
li e maschili e diaframmi).

La Societa Europea sulla Contraccezione e la Salute Riproduttiva (ESC-SRHR) definisce la contraccezione co-
me uno strumento con un rapporto costo/efficacia positivo nel migliorare la salute delle donne."

Facendo propria questa definizione, I’Assemblea parlamentare del Consiglio Europeo raccomanda ai governi
di tutti i Paesi dell'Unione di assicurare a donne e uomini I’accesso e la gratuita di un’ampia scelta di anticon -
cezionali.?

L’Atlante europeo della contraccezione, commissionato dall’European Parlamentary Forum for Sexual and
Reproductive Rights, dal 2017 rileva annualmente I’accesso alla contraccezione in 45 Stati dell’Europa geo-
grafica. Nel 2023 I'Italia € in ventitreesima posizione, con un tasso del 57,3%, ben distante da quello di Paesi
con sistemi sociosanitari analoghi, quali Gran Bretagna, Francia e Spagna.®

5.2. La contraccezione in Italia

A seguito della legalizzazione della contraccezione nel 1971, e nel rispetto delle norme previste dalla legge di
istituzione dei Consultori familiari* e dalla legge sulla interruzione volontaria della gravidanza (legge n.
194/1978),° I'Ttalia si ¢ allineata alle raccomandazioni internazionali.
L’articolo 1 della legge n. 405/75* prevede “la divulgazione delle informazioni idonee a promuouvere ovvero a
prevenire la gravidanza, consigliando i metodi ed i farmaci adatti a ciascun caso” e definisce il Consultorio
familiare come “servizio di assistenza alla famiglia e alla maternita che ha come scopi: la somministrazione
dei mezzi necessari per conseguire le finalita liberamente scelte dalla coppia e dal singolo in ordine alla
procreazione responsabile nel rispetto delle convinzioni etiche e dell’integrita fisica degli utenti”. L’articolo
2 della legge 194/78° prevede inoltre che “la somministrazione su prescrizione medica, nelle strutture sani-
tarie e nei consultori, dei mezzi necessari per conseguire le finalita liberamente scelte in ordine alla pro-
creazione responsabile ¢ consentita anche ai minori”.
La liceita della somministrazione dei contraccettivi ai/alle minori senza il consenso di chi esercita I'autorita
genitoriale € sancita dai seguenti riferimenti normativi che attribuiscono ai/alle minori un’autonomia deci-
sionale:
= all’articolo 12 della legge 194 “Qualora il medico accerti l'urgenza dell’intervento a causa di un grave
pericolo per la salute della minore di diciotto anni, indipendentemente dall’assenso di chi esercita la
responsabilita genitoriale o la tutela e senza adire il giudice tutelare, certifica Uesistenza delle condizioni
che giustificano linterruzione della gravidanza. Tale certificazione costituisce titolo per ottenere in via
d’urgenza lintervento e, se necessario, il ricovero. Ai fini dell'interruzione della gravidanza dopo i primi
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novanta giorni, si applicano anche alla minore di diciotto anni le procedure di cui all’articolo 7,
indipendentemente dall’assenso di chi esercita la responsabilita genitoriale o la tutela”.
= nella legge 15 febbraio 1996, n. 66, in tema di violenza sessuale, il legislatore riconosce ampia potesta
decisionale alle minori, ritenendo leciti gli atti sessuali compiuti da chi abbia compiuto almeno i 13 anni
d’eta®
» la dispensazione dei contraccettivi di emergenza ormonali € ammessa per le minori, senza obbligo di
prescrizione dal 2020;” 1a liceita di tale determina AIFA é stata ribadita dalla sentenza del TAR del Lazio
n. 6657/2021° e dalla sentenza 2928/2022 del Consiglio di Stato®.
11 piu recente riferimento nazionale sull’uso della contraccezione in Italia e I'ultima indagine su Condizioni di
salute e ricorso ai servizi sanitari, condotta dall’Istat nel 2019."°
Rispetto alla stessa indagine realizzata nel 2013, la percentuale di donne di eta compresa tra i 18 e i 49 anni
che ha riferito di aver usato almeno un metodo contraccettivo € passata dal 73,0% al 76,2%. Prendendo in
esame il tipo di contraccettivo utilizzato dalle donne, la percentuale di metodi moderni nel 2019 (62,7%) €
analoga al 2013 (61,7%) e persiste la diffusione di metodi tradizionali come il coito interrotto (19,4% nel 2013
e 18% nel 2019). Per questi motivi I'Ttalia continua a collocarsi nella parte bassa della graduatoria europea e il
tasso di utilizzo della pillola e del preservativo risultano in riduzione rispetto al 2013 passando, rispettiva-
mente, dal 25,9% al 21,1% e dal 39,1% al 35% senza significative differenze per classe d’eta. Nel mancato ri-
corso alla contraccezione, a parita di altre caratteristiche, incidono il titolo di studio, il territorio e la cittadi-
nanza delle donne.
Nonostante un maggior ricorso a metodi moderni, non si pud ancora affermare che in Italia sia stata com-
piuta in modo definitivo la “rivoluzione” contraccettiva, intesa come transizione verso una diffusione estesa
di metodi moderni ed efficaci. Questa transizione ha invece interessato 'Europa Nordoccidentale negli anni
’60-"70 e ’Europa del Sud negli anni ’80-90."
L’articolo 1 della legge 405/75* sancisce che “I'onere delle prescrizioni di prodotti farmaceutici va a carico
dell’ente o del servizio cui compete l'assistenza sanitaria. Le altre prestazioni previste dal servizio istituito
con la presente legge sono gratuite per tutti i cittadini italiani e per gli stranieri residenti o che soggiorni-
no, anche temporaneamente, su territorio italiano”.
A livello nazionale, la gratuita dei contraccettivi ormonali € stata prevista solo per specifiche indicazioni tera-
peutiche per cui, fino al 2016, le pillole estroprogestiniche contenenti 30 mcg di EE e un progestinico di terza
generazione sono state dispensate in classe A sulla base di un loro presunto ruolo nel trattamento di alcune
patologie. Preso atto dell’inconsistenza di tali indicazioni, il 6 luglio 2016 I’AIFA ha trasferito queste pillole in
classe C, con spesa a totale carico dei cittadini.
Oggi la gratuita dei contraccettivi & garantita in alcune Regioni, e solo per alcune fasce di popolazione, consi-
derate “fragili”: ragazze e ragazzi (il limite di eta varia da regione a regione), donne che abbiano interrotto vo-
lontariamente una gravidanza (generalmente nel primo anno dall'TVG) e donne indigenti.
La delibera approvata dal Consiglio di amministrazione di AIFA nel 2023, e non ancora pubblicata in GU,
garantisce la gratuita dei contraccettivi ormonali a livello nazionale limitatamente alle donne di eta inferiore
ai 26 anni.

5.3. La contraccezione post IVG

Si stima che piu del 50% delle donne riprende 'attivita sessuale entro 2 settimane dall’aborto. Le donne de -
vono essere informate del rapido ritorno della fertilita dopo una IVG: nelle IVG farmacologiche precoci 'ovu-
lazione puo infatti verificarsi gia otto giorni dopo la procedura, e in oltre il 90% delle IVG del primo trimestre
essa si verifica entro un mese dall’aborto.'*"

I servizi IVG devono sempre offrire I'opportunita di discutere le varie opzioni contraccettive facilitando la
scelta del metodo piu appropriato in base alle esigenze della donna/coppia. L’articolo 14 della legge 194 affer-
ma che “Il medico che esegue l'interruzione della gravidanza é tenuto a fornire alla donna le informazioni e
le indicazioni sulla regolazione delle nascite nonché a renderla partecipe dei procedimenti abortivi”; dun-
que, se la donna lo condivide, il counselling contraccettivo dovrebbe essere offerto durante il colloquio che
precede I'TVG. 1l counselling € molto piu di un semplice colloquio informativo: € un processo interattivo fina-
lizzato a fornire supporto, informazioni, e indicazioni non impositive per la scelta contraccettiva finale.'*"

Si deve sempre avere cura di non esercitare alcuna pressione e la scelta contraccettiva non deve mai essere
considerata un prerequisito per accedere alla procedura per I'TVG."
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Nel caso in cui la donna rifiuti il counselling contraccettivo, € raccomandato offrire la possibilita di un ulte-
riore appuntamento nel Consultorio di riferimento."”

Nel colloquio le donne dovrebbero essere informate circa l'efficacia e la sicurezza dei diversi metodi contrac-
cettivi, al fine di poter fare una scelta rispondente alle loro esigenze. La tabella 22 illustra I'efficacia dei vari
metodi, evidenziando le relative percentuali di fallimento in relazione all'uso teorico e a quello tipico, nel
quale pesano le dimenticanze, 'assunzione di farmaci interferenti, eccetera.

Tabella 22. Efficacia dei contraccettivi: percentuali di fallimento dei vari metodi,
in relazione a uso teorico e uso tipico nel primo anno di utilizzo

Metodo contraccettivo Gravidanze (%) | Gravidanze (%)
con uso teorico con uso tipico
Contraccezione reversibile: SARCs, contraccettivi a breve durata
Nessun metodo 85 85
Metodi “naturali” 5 12
Coito interrotto 4 20
Diaframma + spermicida 16 17
Preservativo femminile 5 21
Preservativo maschile 2 13
Contraccettivi ormonali combinati E/P 0,3 7
Pillole con solo progestinico (POP) 0,3 7
Contraccezione reversibile: LARCs, contraccettivi a lunga durata
Iniezioni deposito di progestinico 0,2 4
IUD medicati al rame 0,6 0,8
IUS medicati con levonorgestrel 0,5 0,7
Impianto a rilascio di etonorgestrel 0,1 0,1
Contraccezione non reversibile
Sterilizzazione tubarica 0,5 0,5
Vasectomia 0,1 0,15

La valutazione della sicurezza dei metodi contraccettivi si basa sulla conoscenza dei criteri medici di eleggibi-
lita per 'uso dei contraccettivi, elaborati dal’OMS' e dalle principali societa scientifiche.'®?°
In funzione di specifiche condizioni mediche, i criteri di eleggibilita definiscono 4 categorie di rischio:

= la categoria 1 definisce una condizione nella quale il contraccettivo puo essere usato senza restrizioni;

= la categoria 2 definisce una condizione nella quale i vantaggi superano i rischi, provati o teorici;

» la categoria 3 definisce una condizione nella quale i rischi, provati o teorici, superano i vantaggi;

= Ja categoria 4 definisce una condizione nella quale l'uso del contraccettivo costituisce un rischio
inaccettabile per la salute.

La tabella 23 illustra le classi di rischio in relazione ai vari metodi contraccettivi nel periodo post IVG, in as-
senza di patologie specifiche.

Tabella 23. Categoria di eleggibilita dei metodi contraccettivi nel post-IVG

Metodi contraccettivi <12 settimane =12 settimane IVG settica
Ormonali combinati 1 1 1
Pillole solo progestinico 1 1 1
Iniezioni deposito DMPA* 1 1 1
Impianto con ENG 1 1 1
IUD medicato al rame 1 2 4
IUS medicato al LNG 1 2 4
Condom 1 1 1
Spermicida 1 1 1
Diaframma e cappuccio cervicale 1 1 1

DMPA Medrossiprogesterone acetato; ENG Etonorgestrel; IUD Dispositivo intrauterino; IUS Sistema intrauterino; LNG Levonorgestrel;
* Off-label in Italia

In relazione al precoce ritorno della fertilita, le linee guida internazionali raccomandano di offrire la contrac-

cezione il piu precocemente possibile, meglio se contestualmente alla procedura per I'IVG stessa.

* I metodi ormonali (CO) comprendono: COC, contraccettivi ormonali combinati estroprogestinici, in
forma di pillole, anello vaginale, cerotto; POP, pillole a base di solo progestinico; DMPA depot, iniezioni
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deposito di medrossiprogesterone acetato. Possono essere tutti iniziati contestualmente a qualunque
procedura, medica o chirurgica, in qualunque epoca gestazionale. Se si inserisce I'anello vaginale
immediatamente dopo la procedura, il sanguinamento potrebbe causarne l’espulsione; € necessario
informare la donna di questa possibilita e allertarla a controllarne la presenza in vagina dopo un
sanguinamento abbondante.?' La prescrizione del DMPA per iniezioni deposito & off-label in Italia. Se la
donna sceglie di utilizzare un contraccettivo ormonale di breve durata (pillola, anello vaginale, cerotto,
DMPA depot), deve essere invitata a un controllo clinico dopo 12 mesi; € pertanto opportuno fornirle la
prescrizione del contraccettivo per un intero anno.?' Tuttavia, in alcuni casi specifici, per esempio nelle
adolescenti o in donne con determinate condizioni o caratteristiche mediche o in donne a rischio di bassa
adesione, potrebbero essere utili visite di follow-up piu frequenti. Nel caso della prescrizione di
contraccettivi ormonali combinati, si deve informare la donna di controllare la pressione arteriosa, e
questa deve sempre essere valutata in occasione dei controlli clinici."”

I contraccettivi di emergenza, ormonali (CE) o intrauterini (IUD) possono essere utilizzati entro
5 giorni dal rapporto non protetto, indipendentemente da quando & stata praticata 'TVG.

I contraccettivi intrauterini (IUC: IUD e IUS) possono essere inseriti immediatamente dopo il
completamento della procedura; nella IVG farmacologica € necessario verificare, 15-20 giorni dopo
lassunzione dei farmaci, che l'espulsione sia completata. Il rischio di dislocazione o espulsione &
generalmente piu alto per epoche gestazionali superiori alle 12 settimane; € comunque raccomandata una
visita di controllo dopo il ciclo mestruale successivo all'inserimento.'” Nel caso di aborto settico
I'inserimento di IUC deve essere procrastinato.

I preservativi maschili e femminili possono essere utilizzati sin dal primo rapporto dopo I'TVG,
indipendentemente dall’epoca gestazionale dell'IVG; usati correttamente, garantiscono anche una
importante protezione dalle infezioni sessualmente trasmissibili.

Il diaframma e il cappuccio cervicale possono essere utilizzati sin dal primo rapporto dopo I'IVG, ma
nel caso di epoca gestazionale oltre le 12 settimane € possibile utilizzarli solo dopo 6 settimane dall'TVG
per permettere all’'utero di tornare alle normali dimensioni.

I “metodi naturali”, basati sulla individuazione del periodo fertile, dovrebbero essere iniziati solo
quando vi sia la certezza del ritorno a un normale ritmo mestruale.

La sterilizzazione tubarica puo essere eseguita immediatamente dopo qualunque IVG non complicata,
se la scelta di questo metodo ¢ stata fatta prima della procedura e se la donna ha sottoscritto uno specifico
consenso informato nel quale sia chiaramente esplicitato che si tratta di una procedura irreversibile e che
in alternativa vi sono a disposizione altri metodi contraccettivi reversibili. Deve invece essere
procrastinata se I'TVG ha avuto complicazioni infettive, emorragiche, o in caso di ematometra acuto.

La vasectomia pud essere praticata in qualunque momento, previa sottoscrizione di un consenso
informato nel quale sia chiaramente esplicitato che si tratta di una procedura irreversibile.

11 coito interrotto puo essere iniziato subito, anche dopo un aborto settico.”

La tabella 24 riassume il timing di inizio dei vari metodi contraccettivi in relazione alle procedure utilizzate

per 'TVG.
Tabella 24. Timing per l'inizio della contraccezione post IVG
Procedura per Metodo contraccettivo Timing per l'inizio del metodo
I'IVG
Combinati E/P Contestualmente alla procedura, al
POP piu tardi il giorno di
DMPA depot somministrazione del misoprostolo
- . Impianto sottocutaneo
Contraccettivi ormonali IUS LNG Dopo evidenza di aborto completo
CE Entro 120 h da un rapporto non
protetto, in qualsiasi momento
Farmacologica — — daII’IVG_ -
Contraccettivi intrauterini IUD Dopo evidenza di aborto completo
IUS LNG
Condom maschile/femminile Immediatamente dopo I'IVG
Diaframma/cappuccio cervicale Immediatamente dopo I'IVG; se
IVG =12 settimane procrastinare
di 6 settimane
Metodi “naturali” Quando si sia ripristinata con
certezza la regolarita del ciclo
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Coito interrotto Immediatamente dopo I'IVG
Sterilizzazione tubarica Immediatamente dopo I'IVG se
non complicata

Combinati E/P Il giorno stesso dell’intervento
POP
DMPA depot
. . Impianto sottocutaneo
Contraccettivi ormonali 1US LNG
CE Entro 120 h dopo un rapporto non
protetto, in qualsiasi momento
dall'lVG
. . Contraccettivi intrauterini IUD Contestualmente all’intervento
Chirurgica
IUS LNG
Condom maschile/femminile Immediatamente dopo I'IVG
Diaframma/cappuccio cervicale Immediatamente dopo I'IVG; se

IVG =12 settimane procrastinare
di 6 settimane

Metodi “naturali” Quando si sia ripristinata con
certezza la regolarita del ciclo

Coito interrotto Immediatamente dopo I'IVG

Sterilizzazione tubarica Contestualmente all‘intervento
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6. Rilevazione e trasmissione dei dati

Punti chiave
@ 6.1 Il Sistema di sorveglianza epidemiologica delle IVG

6.1 Il Sistema di sorveglianza epidemiologica delle IVG

Nel 1980, a distanza di un anno e mezzo dall’approvazione della legge 194, € stato avviato il Sistema di sorve-
glianza epidemiologica delle IVG che vede impegnati I'Tstituto Superiore di Sanita (ISS), il Ministero della Sa-
lute, I'Istat, le Regioni e le due Province Autonome. Grazie alla sua priorita di salute pubblica e alla sua quali-
ta metodologica, il Sistema di sorveglianza e stato incluso tra quelli di rilevanza nazionale previsti dal DPCM
del 2017 (G.U. 109 del 12/05/2017)."

Come previsto dall’articolo 16 della legge, ogni anno il Ministro della Salute presenta al Parlamento la rela-
zione che descrive ’evoluzione dell’aborto volontario nel Paese grazie ai dati rilevati e trasmessi in occasione
di ciascuna IVG effettuata in Italia dalle Regioni e PA agli enti responsabili della sorveglianza epidemiologica.
1l questionario dell’Istat raccoglie informazioni sulle caratteristiche socio-demografiche delle donne, sui ser-
vizi coinvolti nel rilascio del documento/certificazione, su quelli che effettuano I'intervento e sulle sue moda-
lita di esecuzione. Dal 2018, i questionari vengono caricati su una piattaforma web predisposta dall'ISTAT,
denominata GINO++, che permette di raccogliere in un sistema protetto i dati individuali e di svolgere le di-
verse attivita di monitoraggio del flusso.

A livello centrale I'ISS provvede al controllo di qualita dei dati, in costante contatto con le Regioni/PA, e suc-
cessivamente, in collaborazione con 1'Istat, procede all’elaborazione delle tabelle che presentano le distribu-
zioni nazionali e per Regione. Ogni anno vengono rilevate alcune criticita relative alla completezza delle in-
formazioni che compromettono I'analisi e interpretazione dei dati. I dati mancanti vengono integrati con il
dato proveniente dalle Schede di Dimissione Ospedaliera (SDO) e inseriti nelle colonne delle tabelle della re-
lazione annuale che riportano il dato “non rilevato” in quanto non si possiede alcuna informazione oltre alla
numerosita e al luogo dove ¢ avvenuta I'TVG.

Grazie alle funzionalita della piattaforma GINO++, le Regioni/PA, le ASL e le strutture che praticano le IVG
possono effettuare molteplici azioni in un unico ambiente: aggiornare la lista delle strutture e le relative in -
formazioni anagrafiche, registrare o caricare i dati, effettuare il monitoraggio. Il passaggio dai precedenti si-
stemi a questa piattaforma web € avvenuto in maniera graduale e nel 2021 il processo € stato ultimato con
successo.

L’aggiornamento delle “Linee di indirizzo sulla interruzione volontaria di gravidanza con mifepristone e pro-
staglandine”, approvate dal Consiglio Superiore di Sanita nella seduta straordinaria del 4 agosto 2020, ha ri-
chiesto la rilevazione delle IVG farmacologiche effettuate presso strutture ambulatoriali pubbliche adeguata-
mente attrezzate, funzionalmente collegate all’ospedale e autorizzate dalla Regione, nonché presso i Consul -
tori. A tal fine il sistema GINO++ & stato adeguato per I'inserimento di tali strutture tramite una scheda ana-
grafica dettagliata che riporta anche I'ospedale funzionalmente collegato. La collaborazione delle Regioni/PA
é fondamentale per I'individuazione delle nuove strutture e per il loro inserimento nella piattaforma GINO++
in modo da permettere la segnalazione di tutte le IVG effettuate in regime ambulatoriale.

Tutte le Regioni/PA e, per loro tramite, le realta locali (ASL e strutture) sono sollecitate ad adottare misure
idonee per mantenere immutata I’eccellenza della qualita del Sistema italiano di Sorveglianza epidemiologica
delle IVG che risulta tra i migliori in Europa per completezza e tempestivita del dato.

A tal fine ISS, Ministero della Salute e Istat sono sempre a disposizione per sostenere gli Uffici Regionali nel
facilitare la raccolta e migliorare la qualita dei dati. L’articolo 16 della legge n. 194/78 afferma che “Le Regio-
ni sono tenute a fornire le informazioni necessarie [alla Relazione del Ministro della salute] entro il mese di
gennaio di ciascun anno, sulla base di questionari predisposti dal Ministro”. Tuttavia, le Regioni/PA denun-
ciano I'impossibilita di recuperare, controllare ed elaborare tutte le informazioni da inviare agli Organi cen-
trali per la predisposizione della relazione ministeriale nei tempi indicati dalla legge (mese di febbraio
dell’anno successivo).

Nel 2023 I'Istat, in collaborazione con I'ISS e le Regioni e PA, ha avviato la revisione del questionario IVG per
migliorare le criticita evidenziate negli anni e raccogliere i dati relativi alle IVG farmacologiche effettuate
presso gli ambulatori extraospedalieri e i Consultori, come previsto dalla Circolare del Ministero della Salute
dell’agosto 2020. Ogni Regione ha ricevuto la nuova proposta di tracciato record e avanzato le sue proposte
di integrazione/modifica.
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https://gino.istat.it/san/

Nel 2024 ¢é prevista una fase sperimentale per valutare la funzionalita del nuovo questionario sulla piattafor-

ma GINO++ e, dopo avere apportato le necessarie modifiche ai flussi regionali, il questionario sara ufficial -
mente adottato a livello nazionale.

Bibliografia

1. DPCM 2017. G.U. 109 del 12/05/2017, https://www.gazzettaufficiale.it/gazzetta/serie generale/caricaDettaglio?
dataPubblicazioneGazzetta=2017-05-12&numeroGazzetta=109

2. Consiglio Superiore di Sanita. Approvazione linee di indirizzo sulla interruzione volontaria di gravidanza con mifepri-
stone e prostaglandine, 2020, https://www.salute.gov.it/imgs/C 17 pubblicazioni 3039 allegato.pdf

-47 -


https://www.salute.gov.it/imgs/C_17_pubblicazioni_3039_allegato.pdf
https://www.gazzettaufficiale.it/gazzetta/serie_generale/caricaDettaglio?dataPubblicazioneGazzetta=2017-05-12&numeroGazzetta=109
https://www.gazzettaufficiale.it/gazzetta/serie_generale/caricaDettaglio?dataPubblicazioneGazzetta=2017-05-12&numeroGazzetta=109

7. Attivita di ricerca

Punti chiave

e 7.1. Miglioramento della qualita dei dati

e 7.2. Miglioramento dell’appropriatezza delle procedure relative al percorso IVG
e 7.3. Divulgazione delle informazioni sull'IVG

Con l'obiettivo di rafforzare la rete dei referenti del Sistema di sorveglianza delle IVG, migliorare la qualita
del dato e affrontare le criticita emerse dalla sorveglianza epidemiologica, il Ministero della Salute, nell’ambi-
to del programma CCM 2022, ha approvato quale azione centrale il progetto: “Interventi per il miglioramen-
to della qualita dei dati, dell’'offerta e dellappropriatezza delle procedure di esecuzione e della divulgazione
delle informazioni sull’interruzione volontaria di gravidanza”, affidandone il coordinamento scientifico
all'Istituto Superiore di Sanita, in collaborazione con Istat, AIFA, le Societa scientifiche di settore, il Tavolo
“Immigrazione e Salute” e le Regioni e Province Autonome.

Il progetto rientra tra le attivita di ricerca promosse dal Sistema di sorveglianza ISS-Regioni e include obietti-
vi relativi ad aspetti organizzativi e assistenziali del percorso IVG emersi come critici e suscettibili di miglio-
ramento. Gli aspetti presi in esame dal progetto includono:

1) il miglioramento della qualita dei dati;

2) il miglioramento dell’appropriatezza delle procedure relative al percorso IVG;

3) la divulgazione delle informazioni sull' IVG ai cittadini.

7.1. Miglioramento della qualita dei dati

Con l'obiettivo di migliorare tempestivita, completezza e qualita dei dati trasmessi dalle Regioni e PA all'Istat,
all’ISS e al Ministero della Salute attraverso la piattaforma GINO++, sono stati organizzati dei webinar con i
referenti del Sistema di sorveglianza e con i clinici coinvolti nel percorso IVG, separatamente in ognuna delle
Regioni/PA.

Durante ciascun incontro a distanza sono state condivise le tecniche utilizzate centralmente per il controllo di
qualita dei dati, descritte e discusse collegialmente le principali criticita rilevate dal Sistema di sorveglianza.
Sono state presentate anche le indicazioni operative per I'offerta delle IVG farmacologiche in regime ambula-
toriale o presso i Consultori familiari.

In collaborazione con I'Istat sono stati analizzati dettagliatamente i dati IVG 2021 a livello di ASL e di singolo
punto IVG, presentati poi alle Regioni/PA per discutere e valutare insieme le iniziative volte al miglioramen -
to della qualita dei dati trasmessi centralmente.

E stato inoltre predisposto e consegnato alle Regioni/PA un foglio di calcolo (.xls) per facilitare la predisposi-
zione di un rapporto regionale annuo in cui descrivere i dati regionali di interesse, stratificati per ASL e strut-
tura, e confrontarli con il dato nazionale. Per I’anno 2021 le Regioni riceveranno il rapporto gia confezionato
in modo da facilitare la sua realizzazione negli anni successivi. E stata inoltre promossa I'organizzazione di
una riunione regionale annuale, analoga a quella sperimentata in occasione dei webinar di progetto, con
l'obiettivo di discutere i dati del rapporto annuale in ciascuna Regione facilitando la restituzione delle infor-
mazioni ai professionisti sanitari che le raccolgono e, conseguentemente, migliorando la qualita del dato.
Durante i webinar sono state presentate e discusse anche le proposte di modifica del tracciato record del
questionario Istat in corso di aggiornamento a seguito dell’offerta dell'TVG farmacologica negli ambulatori e
Consultori. La versione avanzata del nuovo questionario € stata inviata in revisione a tutte le Regioni/PA ed ¢
stata programmata una sua sperimentazione pilota nei primi mesi del 2024.

Grazie alla collaborazione ISS, Istat e AIFA un obiettivo specifico di progetto prevede anche uno studio eco-
logico finalizzato ad analizzare la possibile correlazione tra la prevalenza d’uso della contraccezione, compre-
sa quella d’emergenza, e 'andamento delle nascite e delle IVG in Italia e l'aggiornamento della stima
dell’abortivita clandestina in Italia. La prima stima, effettuata nel 1983 dall’ISS, riportava circa 100.000
aborti effettuati al di fuori del percorso previsto dalla legge 194 del 1978.

Nel 2012, in collaborazione con I'Istat, fu messo a punto un nuovo modello matematico che teneva conto dei
limiti legati alle modifiche delle caratteristiche della popolazione nel Paese (diminuzione delle donne in eta
fertile e aumento della popolazione straniera) e dei cambiamenti socio-culturali verificatisi negli anni con ri-
flessi anche nei comportamenti riproduttivi (desiderio di un numero inferiore di figli, spostamento dei conce-
pimenti a eta pili avanzata e mancanza di dati sulla diffusione di metodi contraccettivi). Utilizzando tale mo-
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dello matematico, furono stimati tra i 12.000 e i 15.000 aborti clandestini per le donne italiane e trai 3.000 e
15.000 per le donne straniere.

Nel 2016 I'Istat e I'ISS effettuarono una nuova stima del fenomeno, utilizzando un modello matematico ag-
giornato, nel quale veniva considerato anche I'impatto del maggiore utilizzo della contraccezione d’emergen -
za, che nel 2015 e 2016 aveva subito un incremento delle vendite a seguito delle disposizioni dell’AIFA che ne
permettevano I'acquisto senza obbligo di prescrizione per le donne maggiorenni. La nuova stima si attestava
sui 10.000-13.000 aborti clandestini.

Con l'obiettivo di aggiornare quest’ultima stima dell’abortivita clandestina, nell’ambito degli obiettivi del pro-
getto CCM e prevista I'applicazione di modelli che utilizzano informazioni aggiornate della struttura della po-
polazione italiana e straniera in eta fertile, delle tendenze della fecondita e del ricorso alla contraccezione. La
diffusione dell’utilizzo del misoprostolo nella seconda meta degli anni Duemila e la disponibilita di siti web
per 'acquisto online dei farmaci per effettuare 'TVG a domicilio senza utilizzare il percorso offerto gratuita-
mente dal Servizio Sanitario Nazionale ha modificato il potenziale accesso all’aborto clandestino rendendo
piu difficile la sua stima. Va inoltre segnalato che I’accesso alla procedura farmacologica in epoca gestaziona-
le precoce ha anche ridotto I'insorgenza dei ricoveri per complicazioni a seguito di procedure poco sicure uti-
lizzate in passato per effettuare ’aborto illegale. Anche questo elemento rende piu difficile la stima del feno-
meno dell’abortivita clandestina. Alla luce di queste considerazioni € ancora pit importante offrire un percor-
so IVG sull’intero territorio nazionale che possa rispondere in maniera appropriata ed efficiente ai bisogni di
tutte le donne che decidono di interrompere la gravidanza per permettere loro di trovare risposta all’interno
del Servizio Sanitario Nazionale senza ricorrere a percorsi alternativi al di fuori di quanto sancito dalla legge

194.

7.2. Miglioramento dell’appropriatezza delle procedure
relative al percorso IVG

Con l'obiettivo di migliorare 'appropriatezza dell’esecuzione delle IVG chirurgiche e farmacologiche il pro-
getto ha sviluppato un documento intitolato “Indicazioni operative per lofferta della interruzione volon-
taria di gravidanza (IVG) farmacologica in Italia” disponibile sul sito di Epicentro dell’ISS al seguente link:
https://www.epicentro.iss.it/ivg/pdf/Indicazioni-operative-IVG-farmacologica ISS-ott-2023.pdf.

Il documento, distribuito in tutte le Regioni e PA, descrive il percorso organizzativo e assistenziale per I'ese-
cuzione dell'TVG farmacologica entro e oltre i 9o giorni di gestazione, tenendo conto del quadro di riferimen-
to normativo nazionale e delle raccomandazioni delle linee guida evidence-based internazionali.

Il presente corso di formazione a distanza, accreditato ECM, rientra tra gli obiettivi specifici di progetto per
facilitare 'aggiornamento dei/delle professionisti/e sanitari/ie coinvolti/e nell’assistenza al percorso IVG.

Il progetto prevede inoltre I'organizzazione di audit nelle Regioni e nei punti IVG che utilizzano la tecnica del
raschiamento in percentuale maggiore del 15% con l'obiettivo di promuovere I'TVG chirurgica mediante la
tecnica dell’isterosuzione meno rischiosa per la salute delle donne. A seguito del censimento dei punti IVG in
cui la percentuale di raschiamento risulta maggiore del 15%, effettuata in collaborazione con I'Istat, I'ISS ha
contattato i referenti dei singoli presidi identificati per verificare la criticita e organizzare le procedure di au-
dit. Le attivita sono in corso e in molti casi il problema é risultato associato all’errata codifica del metodo uti-
lizzato per 'IVG e non al ricorso al raschiamento. Ogni punto IVG in cui é stata rilevata questa criticita ha ri-
cevuto una segnalazione per promuovere la corretta codifica in occasione della compilazione del questionario
da parte del personale incaricato.

7.3. Divulgazione delle informazioni sull'IVG

Con l'obiettivo di migliorare l'accesso dei cittadini a informazioni relative alla contraccezione e all'IVG attra-
verso un sito istituzionale, il progetto prevede di aggiornare la pagina web del sito del Ministero della Salute
al fine di descrivere, con un linguaggio divulgativo, le informazioni sul’andamento delle IVG nel Paese e di
fornire una mappa dei punti IVG nelle Regioni e PA.

Con l'obiettivo di facilitare la divulgazione delle informazioni sulle IVG alle cittadine straniere il progetto pre-
vede anche il coinvolgimento del Tavolo “Immigrazione e Salute” composto da associazioni e organizzazioni
della societa civile e scientifica di rilevanza nazionale, con competenze ed esperienze specifiche in materia di
salute dei migranti maturate in attivita pluriennali.
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