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Linee guida gravidanza ad alto rischio



IL VIAGGIO DELLA PREVENZIONE ANTI-HPV: 
UNA SCELTA CONSAPEVOLE
Un percorso innovativo a supporto del counselling 
con la donna e la coppia, attraverso scenari clinici, 
materiali visuali e contenuti podcast.

PROGRAMMA SCIENTIFICO

Le basi della prevenzione anti-HPV: vaccinata o non vaccinata?  
Carlo Maria Stigliano

IN APERTURA: 
Il viaggio della prevenzione anti-HPV
Un percorso visuale e navigabile che introduce gli scenari clinici 

INTRODUZIONE a cura di Carlo Maria Stigliano
Video podcast: Gestione clinica HPV

Donna non vaccinata: quando e come intervenire  
Alessandro Ghelardi

Donna vaccinata: perché la prevenzione continua  
Paolo Cristoforoni

Prevenzione maschile e scelta condivisa di coppia  
Stefano Galiberti

TOOLKIT HPV
Domande pratiche: come rispondere in modo rassicurante e corretto 
Take home messages

MODULO

1
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MODULO
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MODULO

4

ATTIVO DALL’8 GIUGNO 2026 
AL 7 GIUGNO 2027

EVENTO ECM

RAZIONALE E OBIETTIVI FORMATIVI
 
Il corso FAD ECM “Il viaggio della prevenzione anti-
HPV: una scelta consapevole” nascedall’esigenza di 
rafforzare le competenze dei professionisti sanitari 
nella prevenzione dellepatologie HPV-correlate, 
attraverso un approccio innovativo, aggiornato, 
pratico e centrato sullapersona. Nonostante 
la disponibilità di strumenti efficaci come 
vaccinazione e screening,persistono criticità legate 
alla copertura vaccinale e alla comunicazione 
medico-paziente. Ilprogetto intende quindi 
supportare ginecologi e medici coinvolti nella 
vaccinazione e nelcounselling con la donna e la 
coppia, offrendo strumenti utili per affrontare 
dubbi, resistenze edomande frequenti. La struttura 
modulare, basata su scenari clinici, contenuti 
visuali e podcast,favorisce un apprendimento 
applicabile alla pratica quotidiana, promuovendo 
un approcciointegrato alla prevenzione, che 
includa anche la dimensione maschile e la 
continuità del percorsopreventivo nel tempo.

RELATORI 
Carlo Maria Stigliano | Castrovillari (CS) 
Alessandro Ghelardi | Massa
Paolo Cristoforoni | Genova
Stefano Galiberti | ??? 

RESPONSABILE SCIENTIFICO 
Carlo Maria Stigliano

ISCRIVITI SUBITO
ecm.aogoi.it

RIVOLTO A Ginecologi, Pediatri, 
Igienisti, Medici di Medicina 
Generale, Epidemiologi, Ostetriche, 
Assistenti Sanitari, Infermieri, 
Anatomo-Patologi 

DURATA 6 ore formative 

Codice evento 2223-482782
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non condizionante di
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ECM
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Ginecologi, Pediatri, Igienisti, Medici di Medicina Generale, Epidemiologi, Ostetriche, 
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DURATA 6 ore formative 
Codice evento 2223-482782
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LINEE-GUIDA SIGO SULLA GRAVIDANZA AD ALTO RISCHIO

“Un nuovo strumento 
per migliorare 
l’assistenza a donne 
e neonati”

“Donna e 
neonato in 
salute sono 
l’obiettivo 
a cui tutti 
tendiamo, ma 
non dobbiamo 
dimenticare 
che la 
salute delle 
generazioni 
future inizia 
già nella vita 
intra-uterina, 
anzi prima del 
concepimento.

È UN GRANDE PIACERE PER ME PRESENTA-
RE LE LINEE-GUIDA SIGO sulla gravidanza ad 
alto rischio pubblicate a dicembre 2025. Sono 
il frutto di un lungo lavoro che ha coinvolto un 
gran numero di professionisti di diverse disci-
pline ed associazioni di persone.
È la prima volta che in Italia sono state redat-
te linee-guida su questa tematica, complessa e 
sempre più attuale. È vero che i parti diminui-
scono, ma è altrettanto vero che l’età materna 
al primo parto aumenta, che le gravidanze in 
donne oltre i 40 anni sono più frequenti e che la 
percentuale di gravidanze ad alto rischio sta di-
ventando una realtà che sempre più spesso dob-
biamo affrontare nella nostra pratica clinica.
La diade donna-feto è un unicum nella medicina: 
l’ostetricia è l’unica parte della medicina in cui ci 
si deve prendere cura di due (almeno) persone in 
contemporanea e ha delle caratteristiche che la 
rendono unica, affascinante ma anche con possi-
bilità di imprevisti, talora inaspettati.
Donna e neonato in salute sono l’obiettivo a cui 
tutti tendiamo, ma non dobbiamo dimenticare che 
la salute delle generazioni future inizia già nella 
vita intra-uterina, anzi prima del concepimento.
Il ruolo dei professionisti della medicina mater-

no-fetale è essenziale nella fase preconcezio-
nale e nel percorso gravidanza-parto in quanto 
ciò che avviene in queste fasi andrà ad essere 
un determinante di salute per il futuro.
Come ben sappiamo, la medicina è in continua 
evoluzione e quindi l’aggiornamento e la lettura 
critica dei lavori pubblicati sono strumenti essen-
ziali nella stesura di linee-guida e la loro perio-
dica revisione ne è una caratteristica intrinseca.
Grazie di cuore a Tullio che ha saputo con im-
pegno e passione coordinare il gruppo di lavoro 
e portare a termine questo impegno gravoso e 
non sempre facile.
Grazie a tutti i componenti che hanno messo a 
disposizione le loro competenze e la loro espe-
rienza per la stesura di un documento che potrà 
essere di aiuto nella attività clinica per conti-
nuare a migliorare la qualità dell’assistenza 
alle donne ed ai feti/neonati. 
Spero che queste linee-guida possano davvero 
rappresentare un mattone utile nel costruire 
una ostetricia sempre più attenta ai bisogni di 
tutti: medici, ostetriche, personale sanitario, 
donne e coppie.
Solo tutti insieme, seppure da punti di vista diver-
si, possiamo migliorare la qualità dell’assistenza!

Elsa Viora 



4 GYNECO AOGOI NUMERO 3 - 2026

LINEE-GUIDA SIGO SULLA GRAVIDANZA AD ALTO RISCHIO

LA GRAVIDANZA AD ALTO RISCHIO è de-
finita come una condizione nella quale la 
probabilità di esiti avversi materni o fetali è 
significativamente aumentata rispetto alla 
popolazione ostetrica generale. Tali rischi 
possono essere correlati a condizioni materne 
preesistenti oppure a complicanze insorte du-
rante la gravidanza.
La prevalenza delle gravidanze ad alto rischio 
è in aumento, trainata da fattori quali l’età ma-
terna avanzata, il crescente tasso di obesità e 
disturbi metabolici, nonché il maggiore ricor-
so alle tecniche di procreazione medicalmente 
assistita1. Le gravidanze ad alto rischio sono 
associate a un incremento della morbilità ma-
terna, oltre che a un aumentato rischio di com-
plicanze fetali e neonatali e di conseguenze a 
lungo termine sulla salute2.
Una gestione efficace richiede l’identificazione 
precoce del rischio, un approccio multidiscipli-
nare e interventi basati sulle evidenze scientifi-
che. In questo contesto, il Ministero della Salu-
te italiano, attraverso il Comitato Nazionale per 
l’Eccellenza Clinica, ha incaricato la Società 
Italiana di Ginecologia e Ostetricia (SIGO) di 
sviluppare linee guida nazionali per la gestio-
ne delle gravidanze ad alto rischio.

Obiettivi
L’obiettivo di questa Linea Guida è fornire rac-
comandazioni evidence-based per la gestione 
clinica della gravidanza ad alto rischio, affron-
tando quattro specifiche condizioni chiave: il 
diabete mellito gestazionale, i disordini iper-
tensivi della gravidanza, il ritardo di crescita 
fetale e il parto pretermine.
Questo documento intende rappresentare uno 
standard di riferimento per i professionisti sa-
nitari coinvolti nell’assistenza materna e peri-
natale, inclusi ostetrici-ginecologi, ostetriche, 
medici di medicina generale e altri specialisti 
coinvolti nella gestione delle condizioni corre-
late alla gravidanza.
Inoltre, la Linea Guida è rivolta anche alla po-
polazione generale — in particolare alle don-
ne con gravidanze ad alto rischio o che stanno 
pianificando una gravidanza, nonché ai loro 

partner — con l’obiettivo di supportare deci-
sioni informate e promuovere processi di cura 
condivisi.

Metodi
La Linea Guida è stata promossa dalla Società 
Italiana di Ginecologia e Ostetricia (SIGO), ap-
provata dal Consiglio Superiore di Sanità e svi-
luppata in conformità agli standard e alla me-
todologia definiti dal Sistema Nazionale Linee 
Guida (SNLG)3.
Il processo di sviluppo ha seguito la metodo-
logia GRADE (Grading of Recommendations 
Assessment, Development and Evaluation). La 
stesura della Linea Guida è stata effettuata se-
condo lo strumento AGREE II (Appraisal of Gui-
delines for Research and Evaluation II)4-9.
La società promotrice ha nominato un Comita-
to Promotore e un Gruppo Metodologico, com-
prendente un metodologo esperto nella sintesi 
delle evidenze e nello sviluppo di linee guida. 
Il Comitato Promotore ha inoltre nominato un 
Panel multidisciplinare e diversi Gruppi di La-
voro corrispondenti alle principali aree affron-
tate nella Linea Guida (diabete gestazionale, 
disordini ipertensivi della gravidanza, ritardo 
di crescita fetale e parto pretermine).
Tutte le società scientifiche rilevanti e i princi-

pali stakeholder sono stati invitati a partecipa-
re al processo di sviluppo e hanno contribuito 
al panel multidisciplinare, garantendo un ap-
proccio completo e rappresentativo.
Il Panel multidisciplinare comprendeva esperti 
del settore e rappresentanti degli stakeholder 
rilevanti.  Ogni Gruppo di Lavoro è stato coor-
dinato da un referente designato ed era com-
posto da 2–4 membri, inclusi specialisti con 
competenze specifiche nell’area clinica di in-
teresse.

Formulazione dei quesiti 
clinici
Per ciascuna delle quattro principali aree af-
frontate nella Linea Guida (diabete gestazio-
nale, disordini ipertensivi della gravidanza, 
ritardo di crescita fetale e parto pretermine), i 
relativi Gruppi di Lavoro hanno formulato spe-
cifici quesiti clinici.
I quesiti sono stati strutturati secondo il mo-
dello PICO (Population, Intervention, Compa-
rison, Outcome). Tutte le domande proposte 
sono state discusse e successivamente valutate 
dal Panel multidisciplinare. Solo quelle consi-
derate clinicamente rilevanti sono state inclu-
se nella Linea Guida e utilizzate per formulare 
le raccomandazioni3.

PROF. TULLIO GHI
Professore Ordinario in 
Ostetricia e Ginecologia, 
Università Cattolica del 
sacro Cuore, Roma

DR.SSA ELVIRA 
DI PASQUO 
Ricercatore, Ostetricia e 
Ginecologia, Università 
Cattolica del sacro Cuore, 
Roma

Metodologia 
di sviluppo della 

LINEA GUIDA
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Selezione e prioritizzazione 
degli outcome
Per ciascun quesito PICO, gli outcome di inte-
resse sono stati identificati e prioritizzati at-
traverso un processo strutturato. I membri del 
Panel hanno valutato in modo indipendente 
l’importanza di ciascun outcome utilizzando 
una scala Likert a 9 punti (1 = non importan-
te; 9 = criticamente importante per il processo 
decisionale).
Per ciascun quesito è stato considerato un 
massimo di sette outcome. Gli outcome giu-
dicati di limitata importanza (punteggi 1–3) 
sono stati esclusi, mentre quelli ritenuti im-
portanti o critici hanno guidato lo sviluppo 
delle raccomandazioni.

Identificazione delle 
evidenze e ricerca della 
letteratura
Il Gruppo di Lavoro ha seguito la metodologia 
GRADE-ADOLOPMENT, che integra i processi 
di adozione, adattamento e sviluppo ex novo 
delle raccomandazioni 4-9.
Come primo passaggio, è stata condotta una 
revisione sistematica delle linee guida clini-
che esistenti relative ai temi e ai quesiti clinici 
selezionati. Le linee guida eleggibili doveva-

no soddisfare criteri predefiniti, inclusi rile-
vanza, aggiornamento (pubblicazione negli 
ultimi cinque anni), sviluppo multidiscipli-
nare ed elevata qualità metodologica valutata 
mediante lo strumento AGREE II. Particolare 
attenzione è stata posta alla presenza di una 
revisione sistematica della letteratura e di una 
strategia di ricerca trasparente. Le ricerche bi-
bliografiche sono state condotte nei principali 
database biomedici, inclusi PubMed, Embase 
e CENTRAL.
Le strategie di ricerca sono state sviluppate sul-
la base dei quesiti clinici selezionati e, quando 
applicabile, replicate dalle linee guida sorgen-
te. Questo approccio ha consentito l’aggiorna-
mento delle revisioni sistematiche delle linee 
guida sorgente, estendendo le ricerche nei da-
tabase fino al 2025. 
Una volta recuperati gli studi, ciascun Gruppo 
di Lavoro PICO ha selezionato le migliori evi-
denze disponibili, privilegiando revisioni siste-
matiche di trial randomizzati controllati (RCT). 
In assenza di tali evidenze, sono stati conside-
rati trial randomizzati controllati o revisioni 
sistematiche di studi osservazionali, seguendo 
la gerarchia delle evidenze.

Framework Evidence to 
Decision (EtD)
Il framework Evidence to Decision (EtD) è stato 
utilizzato per supportare un processo decisio-
nale strutturato e trasparente nella formulazio-
ne delle raccomandazioni. Questo framework 
facilita l’integrazione delle evidenze con altre 
considerazioni rilevanti, garantendo che le 
raccomandazioni siano informate, esplicite e 
riproducibili4-9.
Per ciascun quesito clinico è stato sviluppato 
un framework EtD, al fine di assicurare che 
tutti i fattori critici fossero considerati nella 
traduzione delle evidenze in raccomandazio-
ni. Tali fattori includono il bilancio tra effetti 
desiderabili e indesiderabili, la certezza delle 
evidenze, i valori e le preferenze dei pazienti, 
le implicazioni sulle risorse, l’equità, l’accetta-
bilità e la fattibilità dell’intervento o della stra-
tegia sanitaria.
Il framework EtD ha consentito la formulazio-
ne di quesiti clinici chiari, una valutazione 
sistematica delle evidenze, la considerazione 
dei fattori contestuali e un processo decisio-
nale trasparente. Esso integra sia evidenze 
quantitative sia elementi contestuali, garan-
tendo che le raccomandazioni cliniche siano 
basate su una valutazione complessiva di be-
nefici e rischi.

Formulazione delle 
raccomandazioni
Le raccomandazioni cliniche sono state svilup-
pate sulla base del framework PICO e riflettono 
la rilevanza clinica degli interventi, delle stra-
tegie di screening e dei percorsi terapeutici 3.
Le raccomandazioni sono state classificate se-
condo forza e direzione in quattro gruppi:
• �Raccomandazione forte a favore, quando i 

benefici superano chiaramente i rischi e l’in-
tervento rappresenta l’opzione preferibile.

• �Raccomandazione condizionata a favore, 
quando l’intervento può essere considerato 
ma esistono opzioni alternative ed è necessa-
rio un processo decisionale condiviso.

•� Raccomandazione condizionata contro, quan-

do l’intervento generalmente non è raccoman-
dato ma può essere considerato in casi selezio-
nati.

• �Raccomandazione forte contro, quando i ri-
schi superano i benefici e l’intervento non do-
vrebbe essere utilizzato.

La forza delle raccomandazioni riflette il bilan-
cio tra benefici e rischi, oltre alla certezza delle 
evidenze. Le raccomandazioni condizionate 
richiedono un’attenta considerazione delle ca-
ratteristiche individuali e delle preferenze del-
la paziente.
In assenza di evidenze di alta qualità sufficien-
ti, sono state formulate Good Practice State-
ments; tali indicazioni sono state elaborate 
quando ulteriori ricerche difficilmente avreb-
bero rappresentato un uso appropriato delle 
risorse, quando evidenze indirette supportava-
no la raccomandazione e quando l’implemen-
tazione era attesa produrre un impatto netto 
positivo.

Qualità delle evidenze
La qualità delle evidenze è stata valutata uti-
lizzando l’approccio GRADE per ciascun outco-
me considerato critico o importante dal Panel. 
Sono stati valutati i seguenti domini: rischio di 
bias, imprecisione, indirettezza, incoerenza e 
bias di pubblicazione 3,4.
Sulla base di tali domini, la qualità delle evi-
denze è stata classificata come alta, moderata, 
bassa o molto bassa. La valutazione comples-
siva della qualità associata a ciascuna racco-
mandazione si basava sugli outcome conside-
rati critici per il processo decisionale.

Revisione esterna
La bozza finale della Linea Guida è stata va-
lutata da due revisori esterni indipendenti, ai 
quali è stato richiesto di fornire commenti e 
proposte di modifica 3. 
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quesiti clinici 
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e, quando 
applicabile, 
replicate dalle 
linee guida 
sorgente.



6 GYNECO AOGOI NUMERO 3 - 2026

LINEE-GUIDA SIGO SULLA GRAVIDANZA AD ALTO RISCHIO

I DISTURBI IPERTENSIVI DELLA GRAVIDANZA, 
inclusi l’ipertensione cronica, l’ipertensione 
gestazionale e la preeclampsia, rappresentano 
una delle principali cause di morbilità e morta-
lità materna e perinatale1,2. Queste condizioni 
possono determinare gravi complicanze mater-
ne, come disfunzione d’organo ed eclampsia, 
e sono associate a esiti fetali avversi, tra cui 
restrizione della crescita fetale e parto preter-
mine iatrogeno3,4. L’identificazione precoce 
delle donne a maggior rischio e l’implemen-
tazione di strategie preventive sono essenziali 
per ridurre le complicanze. La gestione clinica 
richiede un attento monitoraggio, un adeguato 
trattamento farmacologico e un parto tempe-
stivo basato sulle condizioni materne e fetali5.

Sintesi delle evidenze
Le evidenze provenienti da studi randomizzati controllati e meta-anali-
si dimostrano che l’aspirina a basso dosaggio riduce significativamente 
l’incidenza di preeclampsia, parto pretermine e restrizione della crescita 
fetale, con miglioramento degli esiti materni e perinatali6,10. Il beneficio è 
massimo quando il trattamento viene iniziato prima della 16ª settimana 
di gestazione7,9,10. L’aspirina a basso dosaggio presenta un profilo di sicu-
rezza favorevole, senza aumento significativo di sanguinamenti materni 
maggiori o eventi avversi gravi8,11. È ben tollerata, economica e facilmen-
te integrabile nell’assistenza prenatale routinaria, con generalmente 
buona aderenza12,15-17. Il bilancio complessivo tra benefici e rischi favori-
sce fortemente l’uso dell’aspirina a basso dosaggio nelle gravidanze ad 
alto rischio5,15-17. L’intervento determina riduzioni clinicamente rilevanti 
degli esiti avversi senza evidenza di danno, supportando una raccoman-
dazione forte.
Le evidenze da studi randomizzati controllati, revisioni sistematiche e 
meta-analisi mostrano che la terapia antipertensiva nell’ipertensione lie-
ve-moderata riduce il rischio di progressione verso l’ipertensione severa, 
preeclampsia, parto pretermine e distacco di placenta18-21. Evidenze di 
alta qualità, incluso il trial CHAP, supportano il trattamento senza au-
mentare il rischio di restrizione della crescita fetale o esiti neonatali av-
versi20,21. Farmaci di prima linea come labetalolo, metildopa e nifedipina 
hanno dimostrato efficacia e sicurezza, senza evidenza di teratogenicità 
o danni significativi materni o fetali16,18-21. Il bilancio tra i benefici e i ri-
schi favorisce il trattamento. La terapia antipertensiva è sicura, costo-ef-
ficace e fattibile nell’ambito dell’assistenza prenatale routinaria, con 
buona aderenza15-17. Il suo utilizzo riduce le complicanze materne severe 
e migliora gli esiti materni e perinatali, supportando una raccomanda-
zione forte nonostante una qualità moderata delle evidenze18-21.

PROF. FEDERICO MECACCI 
Professore Associato in 
Ostetricia e Ginecologia, 
Università degli Studi di Firenze

PROF.SSA TAMARA 
STAMPALIJA 
Visiting Professor, Institute for 
Development and reproductive 
biology, Department of 
Metabolism, Digestion and 
Reproduction, Imperial College, 
London

RACCOMANDAZIONE

L’aspirina a basso 
dosaggio è raccomandata 
nelle donne ad alto 
rischio di disturbi 
ipertensivi.

L’eparina a basso peso 
molecolare (EBPM) può 
essere considerata 
quando l’aspirina è 
controindicata.

La combinazione aspirina 
+ LMWH può essere 
considerata nelle donne 
con precedenti gravi 
complicanze placentari.

La terapia antipertensiva 
è raccomandata anche 
nell’ipertensione non 
severa.

FORZA E DIREZIONE 
DELLA RACCOMANDAZIONE

Forte a favore

Condizionata a favore

Good Practice Point

Forte a favore

LIVELLO/QUALITÀ 
DELLE EVIDENZE

Moderata

Molto bassa

Moderata

Prevenzione e trattamento farmacologico 
dei disturbi ipertensivi in gravidanza

Disturbi 
Ipertensivi della 
Gravidanza (HDP)
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Gestione delle complicanze ipertensive 
severe in gravidanza

Sintesi delle evidenze
Le evidenze da ampi studi randomizzati con-
trollati e meta-analisi, inclusi il Magpie Trial 
e successive revisioni Cochrane, dimostrano 
che il solfato di magnesio riduce significativa-
mente il rischio di eclampsia, con una riduzio-
ne relativa del rischio di circa il 58–60% (RR 
~0,42) rispetto a placebo o anticonvulsivanti 
alternativi22,23. L’intervento è inoltre associa-
to a una riduzione dell’esito composito di 
eclampsia o morte materna, ed è stata ripor-
tata una modesta riduzione del rischio di di-
stacco di placenta22. Gli effetti benefici sono 
coerenti tra le popolazioni di donne con pree-
clampsia severa22-24. Gli eventi avversi sono ge-
neralmente lievi e transitori, inclusi vampate, 
nausea e ipotensione, mentre la tossicità gra-
ve, come la depressione respiratoria, è rara e 
tipicamente correlata a dosaggi inappropria-
ti o monitoraggio inadeguato23-25. La certezza 
delle evidenze è alta per la prevenzione dell’e-
clampsia e moderata per altri outcome mater-
ni, a causa della rarità degli eventi severi23,24. 
Complessivamente, il bilancio benefici-rischi 
è fortemente favorevole, supportando l’uso 
del solfato di magnesio come standard di cura 
per la prevenzione e il trattamento delle con-
vulsioni nelle donne con gravi disturbi iper-
tensivi della gravidanza22-25.
Le evidenze derivate da studi osservaziona-
li e revisioni cliniche suggeriscono che, nelle 
donne con eclampsia, un approccio gestionale 
strutturato e sequenziale — consistente nella 
stabilizzazione materna, nel rapido controllo 
dell’ipertensione severa e nel successivo parto 
— è associato a migliori esiti materni rispetto al 
parto immediato dopo l’evento convulsivo25-33. 
Questo approccio consente l’ottimizzazione 
delle condizioni cliniche materne e può ridur-
re il rischio di complicanze severe come emor-
ragia cerebrale, encefalopatia e disfunzione 
multiorgano25,27,28. Non sono stati riportati dan-
ni significativi correlati a questa strategia e il 

Tempistica del parto nei disturbi 
ipertensivi della gravidanza

RACCOMANDAZIONE

Il solfato di magnesio 
è raccomandato nelle 
donne ad alto rischio di 
eclampsia.

Nell’eclampsia, la 
gestione dovrebbe 
seguire la sequenza: 
stabilizzazione → 
controllo della pressione 
arteriosa → parto.

Nelle donne con 
sindrome HELLP, si 
suggerisce di non 
somministrare terapia 
corticosteroidea; 
sebbene il suo uso 
possa essere associato 
a un miglioramento 
transitorio dei parametri 
laboratoristici, il suo 
impatto sugli outcome 
clinici maggiori appare 
trascurabile.

FORZA E DIREZIONE 
DELLA RACCOMANDAZIONE

Forte a favore

Good Practice Point

Condizionata contro

LIVELLO/QUALITÀ 
DELLE EVIDENZE

Moderata

Moderata

RACCOMANDAZIONE

Nelle donne con 
ipertensione 
gestazionale, il parto è 
raccomandato a partire 
da 38+0 settimane ed 
entro 39+6 settimane di 
gestazione.

Il parto prima di 38+0 
settimane non è 
suggerito nelle donne 
con ipertensione 
gestazionale; il rapporto 
rischio-beneficio al 
di sotto di questa età 
gestazionale dovrebbe 
essere valutato caso per 
caso.

Nelle donne con 
preeclampsia 
senza criteri di 
compromissione 
materna e/o fetale*, si 
suggerisce una gestione 
di attesa fino a 37 
settimane di gestazione.

Nelle donne con 
preeclampsia 
che presentano 
almeno un criterio 
di compromissione 
materna e/o fetale*, il 
parto dovrebbe essere 
considerato a qualsiasi 
età gestazionale sulla 
base della gravità della 
condizione materna e/o 
fetale.

FORZA E DIREZIONE 
DELLA RACCOMANDAZIONE

Forte a favore

Condizionata contro

Condizionata a favore

Good Practice Point

LIVELLO/QUALITÀ 
DELLE EVIDENZE

Moderata

Molto bassa

Moderata

ritardo del parto non sembra influenzare ne-
gativamente gli esiti quando si ottiene un’ade-
guata stabilizzazione26,29,30. Tuttavia, la certezza 
delle evidenze è molto bassa, poiché non sono 
disponibili confronti randomizzati26,27. Nono-
stante questa limitazione, la coerenza dei risul-
tati osservazionali e il forte razionale biologico 
supportano un bilancio favorevole degli effetti 
e questo approccio è ampiamente riconosciuto 
come migliore pratica clinica27,28,33.
Le evidenze provenienti da trial randomizzati e 
meta-analisi indicano che la terapia corticoste-
roidea nella sindrome HELLP può determina-
re un miglioramento transitorio dei parametri 
laboratoristici, incluso un aumento della conta 
piastrinica di circa 20–30 ×10⁹/L entro 24–48 
ore e una parziale normalizzazione degli en-
zimi epatici34-36. Tuttavia, questi cambiamenti 
non si traducono in benefici clinicamente si-
gnificativi36. Non sono state dimostrate riduzio-
ni significative della mortalità materna, dell’e-
clampsia, dell’insufficienza renale, dell’edema 
polmonare o di altre complicanze maggiori, e 
gli esiti perinatali, inclusi mortalità e morbi-
lità, rimangono invariati34-36. La certezza delle 
evidenze è moderata nel complesso, ma limi-
tata da eterogeneità. Sebbene i corticosteroidi 
siano generalmente sicuri e facili da sommini-
strare, l’assenza di benefici clinici dimostrabili 
determina un bilancio sfavorevole tra benefici 
e rischi. Di conseguenza, l’uso routinario dei 
corticosteroidi nella sindrome HELLP non è 
supportato e la gestione dovrebbe rimanere fo-
calizzata sul parto tempestivo e sull’appropria-
ta terapia di supporto34,35,37.

*Definizione dei segni di compromissione mater-
na/fetale. Questo panel, in accordo con le linee 
guida internazionali, raccomanda di abbando-
nare la definizione di preeclampsia severa e di 
fare invece riferimento alla preeclampsia con 
presenza o assenza di criteri di compromissione 
materna e fetale, definiti come segue:

•	� Ipertensione arteriosa severa 
(≥160/110 mmHg), persistente e non 
controllata nonostante la combina-
zione di almeno due farmaci anti-
pertensivi

•	 �Dolore epigastrico persistente non 
responsivo agli analgesici e non 
spiegato da altre cause

•	� Presenza di sintomi neurologici: 
eclampsia, cefalea intrattabile, sco-
tomi persistenti/ricorrenti, altera-
zione dello stato mentale

•	 Eclampsia

•	 Edema polmonare

•	 Ictus

•	 Infarto miocardico acuto

•	� Incremento anomalo e persistente 
della creatinina oltre 1,1 mg/dL

•	� Riduzione anomala della conta pia-
strinica o piastrine <50 × 10⁹/L

•	� Elevazione anomala e persistente 
delle transaminasi

•	� Rottura epatica o ematoma sotto-
capsulare del fegato

•	� Distacco di placenta con evidenza 
di compromissione materna e/o fe-
tale

•	� Condizione fetale non rassicurante 
sulla base dei reperti del CTG e/o 
dell’esame ecografico
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LINEE-GUIDA SIGO SULLA GRAVIDANZA AD ALTO RISCHIO
Sintesi delle evidenze
Le evidenze da studi randomizzati controllati 
e osservazionali indicano che, nelle donne con 
preeclampsia complicata da compromissione 
materna o fetale, il parto immediato riduce 
significativamente il rischio di esiti materni 
severi, inclusi eclampsia, insufficienza renale 
acuta, edema polmonare e disfunzione epa-
tica. I dati da studi comparativi suggeriscono 
una riduzione clinicamente significativa del-
la morbilità materna severa composita, con 
riduzioni relative del rischio nell’ordine del 
20–40%, sebbene le stime varino in base al di-
segno dello studio e alla popolazione40-44.
In assenza di compromissione materna o feta-
le, le evidenze da studi randomizzati, incluso 
lo studio HYPITAT e successive analisi, dimo-
strano che il parto programmato a termine ri-
duce il rischio di progressione verso malattia 
severa nei disturbi ipertensivi della gravidan-
za senza aumentare morbilità o mortalità ne-
onatale. L’induzione del travaglio dalla 37ª 
settimana nella preeclampsia è associata a 
una significativa riduzione delle complicanze 
materne severe (RR ~0,71), così come a una 
minore incidenza di taglio cesareo d’urgenza e 
progressione all’ipertensione. Analogamente, 
nell’ipertensione gestazionale, l’induzione tra 
37–38 settimane riduce la morbilità materna e 
la necessità di interventi urgenti, mantenendo 
esiti neonatali comparabili. Nelle donne con 
ipertensione cronica, i dati osservazionali indi-
cano che il parto tra 38 e 39 settimane bilancia 
in modo ottimale i rischi di progressione della 
malattia e complicanze neonatali38,39.
Il parto prima di queste soglie gestazionali è 
associato a un aumento del rischio di morbilità 
neonatale correlata alla prematurità, inclusi il 
distress respiratorio e ricovero in terapia inten-
siva neonatale, mentre una gestione di attesa 
oltre le 40 settimane è associata a un progres-
sivo aumento delle complicanze materne e pe-
rinatali, inclusi peggioramento dell’ipertensio-
ne e morte endouterina fetale, sebbene i rischi 
assoluti rimangano bassi38,39.
L’induzione del travaglio a termine è sicura, 
fattibile e generalmente ben accettata e non 
aumenta il tasso di taglio cesareo rispetto alla 
gestione di attesa. La certezza delle evidenze 
è moderata nel complesso per gli esiti materni 
e più bassa per alcuni esiti neonatali, a causa 
dell’eterogeneità e della dipendenza da dati os-
servazionali in specifici sottogruppi38-43.
Nel complesso, il bilancio tra benefici e rischi è 
favorevole per il parto programmato a termine 
nei disturbi ipertensivi della gravidanza, con 
indicazione a un parto anticipato in presenza 
di compromissione materna o fetale. Questa 
strategia riduce la morbilità materna severa 
preservando esiti neonatali favorevoli. Nono-
stante una certa variabilità nella qualità delle 
evidenze, la coerenza dei risultati tra gli studi e 
l’allineamento con le linee guida internaziona-
li supportano una forte raccomandazione, con 
decisioni individualizzate basate sul contesto 
clinico e sulle preferenze della paziente38-43.

Diagnostica avanzata e gestione 
personalizzata nei disturbi ipertensivi 
della gravidanza

Sintesi delle evidenze
Le evidenze da studi osservazionali e picco-
li studi prospettici di coorte indicano che la 
valutazione emodinamica fornisce ulteriori 
informazioni sulla funzione cardiovascolare 
materna, consentendo di differenziare i fenoti-
pi ipertensivi e di identificare le donne a mag-
gior rischio di esiti materni e fetali avversi44-55. 
Profili alterati, come l’aumento delle resistenze 
vascolari sistemiche e la riduzione della gittata 
cardiaca, sono stati associati a tassi più eleva-
ti di preeclampsia severa, parto pretermine e 
restrizione della crescita fetale 44-47. Tuttavia, 
le evidenze disponibili sono limitate da etero-
geneità metodologica, piccoli campioni, man-
canza di parametri standardizzati e variabile 
riproducibilità tra le tecniche, determinando 
una certezza complessiva bassa48,53.
Gli studi che valutano la terapia guidata 
dall’emodinamica materna suggeriscono che 
personalizzare il trattamento antipertensi-
vo in base al profilo cardiovascolare mater-
no possa migliorare il controllo pressorio e 
ridurre il numero di farmaci necessari49-52,54. 
Alcuni dati indicano una possibile riduzione 
della progressione verso malattia severa e de-
gli esiti perinatali avversi, sebbene le stime 
dell’effetto siano incoerenti e derivate princi-
palmente da studi non randomizzati49-52,54. Di 
conseguenza, la certezza delle evidenze rima-
ne bassa e insufficiente a supportare un’im-
plementazione clinica routinaria49,50,54.
Il rapporto sFlt-1/PlGF ha dimostrato buona 
performance diagnostica per l’esclusione a 
breve termine della preeclampsia nelle donne 
con sospetta malattia, in particolare entro un 
intervallo di 1–4 settimane56-63. La sensibili-
tà riportata è circa del 75–85% e la specificità 
dell’85–90%, con un elevato valore predittivo 
negativo superiore al 95% nelle popolazioni a 
rischio basso-moderato56,57,59. Queste caratteri-
stiche ne supportano l’uso come test di esclu-
sione56. Tuttavia, le evidenze non supportano il 
suo utilizzo come strumento diagnostico auto-
nomo o per guidare decisioni cliniche maggio-
ri, come la tempistica del parto 58,60-63.Le perfor-
mance diagnostiche del solo PlGF sono meno 
consistenti e inferiori rispetto a quelle del rap-
porto combinato58,59.
Tutti gli approcci sono generalmente sicuri e 

RACCOMANDAZIONE

Nelle donne con 
disturbi ipertensivi 
della gravidanza, la 
valutazione emodinamica 
materna mediante 
metodi non invasivi o 
ecocardiografia dovrebbe 
essere offerta nei centri 
di riferimento dove siano 
disponibili attrezzature 
appropriate e personale 
formato.

Nelle donne con 
gravidanza complicata 
da disturbi ipertensivi, 
l’uso della valutazione 
emodinamica materna 
per guidare la terapia 
antipertensiva può 
essere considerato, 
limitatamente ai centri 
di riferimento.

Come buona pratica 
clinica, nei contesti 
in cui la valutazione 
emodinamica materna 
non sia disponibile, 
il rapporto pressione 
arteriosa media/
frequenza cardiaca 
(PAM/FC) può essere 
considerato per 
guidare la terapia 
antipertensiva.

Nei contesti in cui sia 
disponibile un test 
biomolecolare validato, 
il dosaggio di sFlt-1 
e PlGF è suggerito 
esclusivamente allo 
scopo di escludere lo 
sviluppo di preeclampsia 
entro 1–4 settimane 
nelle donne con sospetto 
clinico della condizione.

FORZA E DIREZIONE 
DELLA RACCOMANDAZIONE

Good Practice Point

Good Practice Point

Good Practice Point

Condizionata a favore

LIVELLO/QUALITÀ 
DELLE EVIDENZE

Molto bassa

“Il parto immediato riduce 
significativamente il rischio di esiti 
materni severi, inclusi eclampsia, 
insufficienza renale acuta, edema 
polmonare e disfunzione epatica. 
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ben tollerati, senza effetti avversi diretti mater-
ni o fetali riportati56-63. Dal punto di vista econo-
mico, gli studi suggeriscono che i biomarcatori 
angiogenici possano ridurre ospedalizzazioni 
non necessarie e ottimizzare l’utilizzo delle ri-
sorse, con risparmi stimati legati a una miglio-
re stratificazione del rischio58,60,62,63. Anche gli 
approcci emodinamici possono offrire benefici 
economici indiretti attraverso una gestione più 
mirata, sebbene i dati formali di costo-efficacia 
siano limitati48,49,51.
Nel complesso, il bilancio tra benefici e rischi 
supporta un utilizzo selettivo e complementa-
re sia della valutazione emodinamica sia dei 
biomarcatori angiogenici44-63. Sebbene questi 
strumenti offrano potenziali vantaggi nella 
stratificazione del rischio e nella personalizza-
zione della cura, le incertezze relative all’effica-
cia clinica, alla standardizzazione e ai requisiti 
di risorse ne limitano l’uso routinario51,52,60. La 
loro applicazione dovrebbe integrarsi, piutto-
sto che sostituire, nella valutazione clinica ed 
essere preferibilmente limitata a contesti spe-
cialistici o di ricerca in attesa di ulteriori evi-
denze di alta qualità52,54,60.

Follow-up postpartum dopo i disturbi 
ipertensivi della gravidanza

Sintesi delle evidenze
Le evidenze provenienti da studi prospettici di 
coorte e revisioni sistematiche dimostrano che 
le donne con anamnesi di disturbi ipertensivi 
della gravidanza presentano un rischio signi-
ficativamente aumentato a lungo termine di 
ipertensione cronica (fino a un aumento di 2–4 
volte), oltre a tassi più elevati di malattia cardio-
vascolare, disfunzione renale e compromissione 
endoteliale negli anni successivi46,47,64. Questi ri-
schi diventano evidenti già nei primi anni po-
stpartum e persistono a lungo termine46,64.
Programmi strutturati di follow-up postpar-
tum, comprendenti valutazione clinica, esami 
laboratoristici e monitoraggio domiciliare del-
la pressione arteriosa, sono associati a un mi-
glioramento nell’identificazione precoce dell’i-
pertensione persistente e del danno d’organo 
subclinico64. Dati osservazionali suggeriscono 
che tali programmi aumentino il tasso di dia-
gnosi di ipertensione cronica fino al 20–30% 
rispetto all’assistenza standard e facilitino un 
avvio più precoce della terapia antipertensiva. 
Tuttavia, non sono state dimostrate riduzioni 
significative della mortalità materna o della 

RACCOMANDAZIONE

Nelle donne con 
anamnesi di disturbi 
ipertensivi della 
gravidanza, è 
suggerito un follow-
up a breve e lungo 
termine per consentire 
l’identificazione 
precoce di complicanze 
cardiovascolari e renali 
e pianificare interventi 
tempestivi.

FORZA E DIREZIONE 
DELLA RACCOMANDAZIONE

Condizionata a favore

LIVELLO/QUALITÀ 
DELLE EVIDENZE

Molto bassa

morbilità severa, probabilmente a causa della 
bassa incidenza di questi esiti e della limitata 
durata del follow-up negli studi disponibili64.
I benefici del follow-up sono principalmente 
correlati a una migliore sorveglianza, stratifi-
cazione del rischio e continuità assistenziale, 
piuttosto che a effetti diretti sugli esiti clinici 
maggiori. Non sono stati riportati danni signi-
ficativi associati ai programmi di follow-up. 
L’aderenza al follow-up può essere variabile e 
l’implementazione richiede un efficace coor-
dinamento tra servizi ospedalieri e assistenza 
territoriale.
Dal punto di vista della fattibilità, il follow-up 
strutturato è generalmente ben accettato dalle 
pazienti e può essere integrato nella pratica cli-
nica routinaria con un impiego relativamente 
contenuto di risorse. Le implicazioni econo-
miche sono favorevoli, con potenziali rispar-
mi correlati all’identificazione precoce e alla 
prevenzione delle complicanze cardiovascolari 
a lungo termine, sebbene le analisi formali di 
costo-efficacia rimangano limitate.
Nel complesso, il bilancio tra benefici e rischi 
è favorevole. Nonostante la certezza molto bas-
sa delle evidenze, la coerenza dei risultati, il 
forte razionale biologico e il potenziale bene-
ficio per la salute a lungo termine supportano 
l’implementazione di un follow-up postpartum 
strutturato. L’integrazione in un continuum 
assistenziale, insieme all’educazione e al coin-
volgimento della paziente, è essenziale per 
massimizzarne l’efficacia64.
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sia dei 
biomarcatori 
angiogenici. 
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RACCOMANDAZIONE

Nelle donne con 
anamnesi di disturbi 
ipertensivi della 
gravidanza, è 
suggerito un follow-
up a breve e lungo 
termine per consentire 
l’identificazione 
precoce di complicanze 
cardiovascolari e renali 
e pianificare interventi 
tempestivi.

FORZA E DIREZIONE 
DELLA RACCOMANDAZIONE

Condizionata a favore

LIVELLO/QUALITÀ 
DELLE EVIDENZE

Molto bassa

Diagnosi nella popolazione ad alto rischio
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trattamento farmacologico
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RACCOMANDAZIONE

Nelle donne in gravidanza 
con fattori di rischio 
maggiori per diabete 
mellito gestazionale 
(Box 1), si suggerisce la 
supplementazione con 
inositolo al fine di ridurre 
l’incidenza di diabete 
gestazionale e migliorare 
gli esiti della gravidanza.

Nelle donne in gravidanza 
con diagnosi di diabete 
mellito gestazionale, 
si suggerisce la 
supplementazione con 
inositolo per migliorare gli 
esiti della gravidanza.

Nelle donne in gravidanza 
con fattori di rischio 
maggiori per diabete 
mellito gestazionale, si 
suggerisce la modifica 
dello stile di vita (terapia 
dietetica e attività fisica) 
al fine di ridurre il rischio 
di diabete gestazionale e 
migliorare gli esiti materni 
e neonatali.

FORZA E DIREZIONE 
DELLA RACCOMANDAZIONE

Raccomandazione 
condizionata a favore

Raccomandazione 
condizionata a favore

Raccomandazione 
condizionata a favore

LIVELLO/QUALITÀ 
DELLE EVIDENZE

Molto basso

Molto basso

Basso

Sintesi delle evidenze
Lo screening precoce del GDM mediante curva 
da carico orale di glucosio (Oral Glucose Tole-
rance Test, OGTT) tra 16 e 18 settimane di ge-
stazione è stato proposto per le donne ad alto 
rischio, in alternativa allo screening standard 
eseguito tra 24 e 28 settimane, con l’obiettivo 
di consentire una diagnosi e un trattamento 
più tempestivi. Evidenze di qualità moderata, 
derivate da studi randomizzati e metanalisi, 
suggeriscono che lo screening precoce, se se-
guito da un trattamento adeguato e tempe-
stivo, possa ridurre gli esiti neonatali avversi 
compositi. Tuttavia, non sembra determinare 
una significativa riduzione dell’incidenza di 
macrosomia, taglio cesareo non programmato 
o disordini ipertensivi della gravidanza. Alcu-
ni studi hanno evidenziato un possibile incre-
mento del rischio di neonati piccoli per l’età 
gestazionale (Small for Gestational Age, SGA) 
nelle donne con alterazioni glicemiche lievi 
sottoposte a trattamento precoce, suggerendo 
che i maggiori benefici dello screening antici-
pato possano riguardare soprattutto le pazienti 
con valori glicemici più elevati o con multipli 
fattori di rischio.
Lo screening precoce consente un interven-
to anticipato, un miglior controllo glicemico 
materno e un counselling tempestivo riguardo 
alimentazione, attività fisica e monitoraggio 
metabolico. Tuttavia, nelle forme più lievi, po-
trebbe comportare un rischio di overtreatment 
e una maggiore medicalizzazione della gravi-
danza. Sebbene l’esecuzione precoce dell’O-
GTT sia fattibile e generalmente ben accettata 
dalle pazienti, essa comporta un incremento 
dei costi sanitari legato alla necessità di test 
ripetuti. Tali costi potrebbero tuttavia essere 
compensati dal miglioramento degli esiti clini-
ci nelle popolazioni ad alto rischio. Nel com-
plesso, il bilancio delle evidenze supporta una 
raccomandazione condizionata allo screening 
precoce nelle donne ad alto rischio, mentre il 
beneficio nelle pazienti con alterazioni glice-
miche lievi rimane ancora incerto 2-5.

Box 1. Fattori di rischio maggiori per 
diabete mellito gestazionale (GDM)

• BMI pre-gravidico ≥ 30 kg/m²

• Pregresso diabete gestazionale

• �Glicemia a digiuno nel primo trimestre: 
100–125 mg/dL (5,6–6,9 mmol/L)

Sintesi delle evidenze
La supplementazione con inositolo e gli inter-
venti sullo stile di vita (modificazioni dieteti-
che e attività fisica) sono stati studiati sia per la 
prevenzione sia per il trattamento del diabete 
mellito gestazionale GDM, in particolare nelle 
popolazioni ad alto rischio. L’inositolo, attra-
verso il suo ruolo nei pathway di segnalazione 
insulinica, esercita un effetto insulino-sensi-
bilizzante ed è stato associato a una riduzione 
dell’incidenza di GDM in diversi studi rando-
mizzati e metanalisi. Nelle donne con GDM già 
diagnosticato, la supplementazione aggiuntiva 
con mio-inositolo può migliorare il controllo 
glicemico a digiuno e post-prandiale e ridur-
re la necessità di terapia insulinica. Alcuni 
studi suggeriscono inoltre potenziali benefici 
sugli esiti neonatali, inclusi un minor rischio 
di ipoglicemia e una riduzione dei ricoveri in 
terapia intensiva neonatale. Tuttavia, non sono 
stati dimostrati effetti consistenti sull’aumento 
ponderale materno o sulla macrosomia fetale. 
Il livello complessivo di certezza delle evidenze 
rimane basso a causa dell’eterogeneità del di-
segno degli studi, dei regimi posologici e delle 
caratteristiche delle popolazioni incluse6-12.
Al contrario, gli interventi strutturati sullo stile 
di vita presentano evidenze più consistenti e di 
qualità superiore. Il counselling nutrizionale 
combinato — in particolare approcci dietetici a 
basso indice glicemico o regimi alimentari bi-

lanciati — associato ad attività fisica supervisio-
nata, è correlato a una riduzione dell’inciden-
za di GDM, a un miglior controllo metabolico 
materno e a minori tassi di eccessivo aumento 
ponderale gestazionale e macrosomia fetale. Le 
diete a basso indice glicemico sono state inoltre 
associate a effetti favorevoli su alcuni esiti oste-
trici selezionati, incluso il parto pretermine 13-15.
Entrambi gli approcci presentano un profilo di 
sicurezza favorevole. Il mio-inositolo è general-
mente ben tollerato, con occasionali lievi effet-
ti avversi gastrointestinali e senza rischi fetali 
identificati, mentre gli interventi sullo stile di 
vita non risultano associati a un aumento di 
eventi avversi materni o neonatali. Dal punto di 
vista dell’implementazione clinica, entrambe 
le strategie risultano fattibili, accettabili e rela-
tivamente poco costose, sebbene i programmi 
strutturati di intervento sullo stile di vita pos-
sano richiedere un supporto multidisciplinare.
Nel complesso, il bilancio degli effetti risulta 
favorevole per entrambi gli approcci. Il livello 
di certezza delle evidenze è moderato per gli 
interventi sullo stile di vita, supportandone il 
ruolo come strategie di prima linea, mentre ri-
mane basso per l’inositolo, che può essere con-
siderato un potenziale trattamento aggiuntivo 
benefico sia nella prevenzione sia nel tratta-
mento del GDM, in attesa di ulteriori evidenze 
di elevata qualità.
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Gestione antepartum, timing e modalità 
del parto

Sintesi delle evidenze
Le evidenze derivanti da studi osservazionali e 
da limitati dati randomizzati suggeriscono che, 
nelle gravidanze complicate da GDM, una sor-
veglianza fetale strutturata e una pianificazio-
ne individualizzata del parto possano miglio-
rare gli esiti perinatali riducendo al contempo 
gli interventi non necessari. La valutazione 
ecografica longitudinale della crescita fetale 
nel terzo trimestre migliora l’identificazione 
della macrosomia e dei feti piccoli per l’età 
gestazionale, consentendo una stratificazione 
del rischio più accurata rispetto all’assistenza 
standard. Sebbene le stime quantitative siano 
variabili, gli studi indicano un miglior rico-
noscimento dei pattern di crescita anomali e 
una potenziale riduzione delle complicanze 
correlate alla macrosomia. Il livello di certezza 
delle evidenze è molto basso a causa dell’ete-
rogeneità e dell’indirectness dei dati; tuttavia, 
l’intervento risulta sicuro, fattibile e ben ac-
cettato, supportandone l’utilizzo soprattutto 
nelle gravidanze a rischio più elevato16-19. L’uso 
routinario della cardiotocografia antepartum 
(CTG) nel GDM non è supportato da evidenze 
robuste. Gli studi disponibili non dimostrano 
una riduzione della morbilità o mortalità ne-
onatale, mentre l’applicazione routinaria può 
essere associata a un aumento dei tassi di indu-
zione del travaglio, taglio cesareo e prematuri-
tà iatrogena. Al contrario, un utilizzo selettivo 
nelle donne con scarso controllo glicemico o 
che richiedono trattamento farmacologico può 
favorire un’identificazione più precoce della 
compromissione fetale, sebbene l’entità del be-
neficio rimanga incerta21-23. Per quanto riguarda 
il timing del parto, le evidenze provenienti da 
studi randomizzati e osservazionali indicano 
che l’induzione elettiva del travaglio a termi-
ne (generalmente tra 38 e 40 settimane) nelle 
donne con GDM ben controllato e crescita feta-
le appropriata non aumenta i tassi di taglio ce-
sareo ed è associata a una riduzione della ma-
crosomia (circa 20–30%) e delle complicanze 
correlate. Gli esiti neonatali, inclusi la morbili-
tà respiratoria e il ricovero in terapia intensiva 
neonatale, appaiono comparabili rispetto alla 
gestione di attesa. Il livello di certezza delle 
evidenze è basso, ma i risultati sono coerenti 
tra gli studi24-28.
Nei casi di sospetta macrosomia fetale, il taglio 
cesareo elettivo può ridurre il rischio di disto-
cia di spalla e trauma da parto, in particolare 

RACCOMANDAZIONE

Nelle donne con diabete mellito 
gestazionale, si suggerisce il 
monitoraggio longitudinale della 
crescita fetale durante il terzo 
trimestre, includendo almeno 
un’ecografia precoce (28–32 
settimane) e una tardiva (35–37 
settimane).

Nelle pazienti con diabete mellito 
gestazionale, il monitoraggio 
cardiotocografico (CTG) antepartum è 
raccomandato come segue: 

• Le donne con diabete 
gestazionale gestito con sola dieta 
e senza ulteriori comorbidità non 
dovrebbero essere sottoposte a 
monitoraggio CTG aggiuntivo oltre 
l’assistenza standard. 
• Un monitoraggio CTG settimanale 
a partire da 36 settimane di 
gestazione dovrebbe essere 
offerto alle donne in trattamento 
farmacologico (ad esempio 
insulina, metformina o altri agenti 
ipoglicemizzanti orali) e a quelle 
in trattamento dietetico che 
presentino almeno un ulteriore 
fattore di rischio (Box 2).

Nelle donne con diabete mellito 
gestazionale gestito con dieta e 
con buon controllo glicemico, si 
suggerisce l’induzione del travaglio 
non prima di 39 settimane e non oltre 
40+6 settimane di gestazione.

Nelle donne con diabete mellito 
gestazionale in trattamento 
farmacologico, si suggerisce 
l’induzione del travaglio non prima 
di 39 settimane e non oltre 39+6 
settimane di gestazione.

Nelle donne in trattamento 
farmacologico con scarso controllo 
glicemico, l’induzione del travaglio 
dovrebbe essere considerata anche 
prima di 39 settimane e non prima 
di 37 settimane di gestazione, 
sebbene manchino evidenze chiare. 
L’induzione prima di 37 settimane 
dovrebbe essere riservata alle 
pazienti con grave squilibrio 
metabolico e/o test antepartum 
patologici.ù

Nelle donne a termine con diabete 
mellito gestazionale e peso fetale 
stimato >4.500 g, si suggerisce 
il parto mediante taglio cesareo 
programmato rispetto alla gestione 
ostetrica standard.

FORZA E DIREZIONE 
DELLA RACCOMANDAZIONE

Raccomandazione 
condizionata a favore

Good Practice 
Statement

Raccomandazione 
condizionata a favore

Raccomandazione 
condizionata a favore

Good Practice 
Statement

Raccomandazione 
condizionata a favore

LIVELLO/QUALITÀ 
DELLE EVIDENZE

Molto basso

Molto basso

Molto basso

Molto basso

BOX 2. FATTORI DI RISCHIO AGGIUNTIVI NELLE DONNE CON DIABETE MELLITO 
GESTAZIONALE (GDM)

Il Gruppo di Lavoro definisce i seguenti fattori di rischio aggiuntivi:
• �Controllo glicemico subottimale (valori glicemici a digiuno e/o post-prandiali al di fuori 

del target in >30–50% delle misurazioni)
• �Anomalie della crescita fetale (peso fetale stimato e/o circonferenza addominale >90° 

percentile, oppure restrizione della crescita intrauterina — vedere la sezione Restrizione 
di Crescita per la definizione)

• Polidramnios (AFI >200 mm o tasca massima >80 mm)
• Obesità materna (BMI pre-gravidico ≥30 kg/m²)

“Nel complesso, 
la gestione del 
GDM dovrebbe 
seguire un 
approccio 
personalizzato 
e basato 
sul rischio, 
integrando la 
valutazione 
della crescita 
fetale, l’utilizzo 
selettivo degli 
strumenti di 
sorveglianza e 
un appropriato 
timing e 
modalità del 
parto.
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in presenza di stime di peso fetale molto ele-
vate (ad esempio >4.500 g), sebbene non sia 
stata dimostrata una chiara riduzione degli 
esiti neonatali severi. L’accuratezza della stima 
ecografica del peso fetale è limitata, con erro-
ri di ±10–15%, e il taglio cesareo è associato a 
un aumento della morbilità materna. Di con-
seguenza, il livello di certezza delle evidenze 
è molto basso e le decisioni dovrebbero essere 
individualizzate30-36.
Nel complesso, la gestione del GDM dovrebbe 
seguire un approccio personalizzato e basa-
to sul rischio, integrando la valutazione della 
crescita fetale, l’utilizzo selettivo degli stru-
menti di sorveglianza e un appropriato timing 
e modalità del parto. Queste strategie risultano 
generalmente sicure e fattibili, con un bilancio 
favorevole degli effetti nelle popolazioni sele-
zionate. Tuttavia, la predominanza di eviden-
ze a bassa certezza supporta raccomandazioni 
condizionate, sottolineando l’importanza di 
una gestione individualizzata e del processo 
decisionale condiviso.

RACCOMANDAZIONE

Nella popolazione di 
donne con diabete 
mellito gestazionale, si 
suggerisce di eseguire 
un OGTT a partire da un 
mese (o 4 settimane) ed 
entro 6 mesi dal parto.

FORZA E DIREZIONE 
DELLA RACCOMANDAZIONE

Raccomandazione 
condizionata a favore

LIVELLO/QUALITÀ 
DELLE EVIDENZE

Moderata

Sintesi delle evidenze
Il GDM è associato a un sostanziale incremen-
to del rischio a lungo termine di progressione 
verso il diabete mellito di tipo 2 (Type 2 Diabe-
tes Mellitus, T2DM) e altri disordini metaboli-
ci correlati. In questo contesto, la valutazione 
metabolica postpartum mediante curva da ca-
rico orale di glucosio con 75 g rappresenta una 
componente chiave della prevenzione secon-
daria, consentendo l’identificazione precoce di 
alterazioni persistenti del metabolismo gluci-
dico, inclusi alterata glicemia a digiuno, alte-
rata tolleranza al glucosio o diabete manifesto.
Le evidenze disponibili provenienti da studi 
longitudinali e revisioni sistematiche indicano 
che l’OGTT eseguito nel periodo postpartum 
precoce consente di identificare una quota cli-
nicamente rilevante di donne con alterazioni 
del metabolismo glucidico che altrimenti ri-
marrebbero non diagnosticate. L’identificazio-
ne precoce favorisce l’avvio tempestivo di inter-
venti mirati, inclusi programmi strutturati di 
modifica dello stile di vita e, quando indicato, 
terapia farmacologica, riducendo così il rischio 
a lungo termine di progressione verso T2DM e 
sindrome metabolica 37.
Gli effetti favorevoli dello screening postpar-
tum includono un miglioramento della stra-
tificazione del rischio cardiometabolico, la 
prevenzione delle complicanze croniche e 
potenziali benefici a livello di popolazione at-
traverso la riduzione del burden di malattia. 
L’intervento risulta sicuro, senza effetti avversi 
clinicamente significativi, e presenta un’eleva-
ta accuratezza diagnostica rispetto a metodi di 
screening alternativi38,39.

 
Follow-up e rischio a lungo termine

Una limitazione rilevante è rappresentata dal-
la scarsa adesione al testing postpartum, in 
particolare in assenza di sistemi integrati di 
follow-up, programmi educativi per le pazienti 
e strategie di richiamo, fattori che possono ri-
durre significativamente l’efficacia complessi-
va dell’intervento40.
Dal punto di vista dell’implementazione clini-
ca, l’OGTT è uno strumento diagnostico stan-
dardizzato, a basso costo e ampiamente di-
sponibile, facilmente integrabile nei percorsi 
assistenziali postnatali con un minimo impatto 
organizzativo. L’accettabilità è generalmen-
te elevata quando viene fornito un adeguato 
counselling.
Nel complesso, il livello di certezza delle 
evidenze è moderato e il profilo beneficio-ri-
schio risulta fortemente favorevole. Questi 
risultati supportano una forte raccomanda-
zione a favore dello screening sistematico po-
stpartum mediante OGTT entro sei mesi dal 
parto come parte integrante della gestione 
a lungo termine del rischio metabolico nelle 
donne con pregresso GDM.
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“L’intervento 
risulta sicuro, 
senza effetti 
avversi 
clinicamente 
significativi, 
e presenta 
un’elevata 
accuratezza 
diagnostica 
rispetto a 
metodi di 
screening 
alternativi. 
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LINEE-GUIDA SIGO SULLA GRAVIDANZA AD ALTO RISCHIO

Restrizione della 
crescita fetale (FGR)

del timing del parto, riducendo sia gli interven-
ti tardivi sui feti in stato di distress secondario 
all’insufficienza placentare sia i parti prematu-
ri non necessari7,8.
La procedura è non invasiva, sicura e ben tol-
lerata, e non sono noti effetti avversi materni o 
fetali. Tuttavia, la sua accuratezza e riproduci-
bilità dipendono dall’esperienza dell’operatore 
e da una formazione adeguata, in particolare 
per parametri avanzati quale è il caso della ve-
locimetria Doppler del dotto venoso9.
Nel complesso, il bilancio tra benefici e rischi 
è fortemente a favore dell’uso combinato della 
biometria fetale e della velocimetria Doppler. 
Questo approccio migliora la precisione dia-
gnostica, supporta una gestione individualiz-
zata e migliora gli esiti perinatali8. È fattibile, 
ampiamente accettato nella pratica clinica e 
supportato da prove consistenti, il che giusti-
fica una forte raccomandazione nonostante la 
variabilità nella qualità degli studi.

Diagnosi di restrizione della crescita fetale
RACCOMANDAZIONE

Nelle donne con un feto 
a rischio di restrizione 
della crescita fetale 
(FGR), si suggerisce 
l’uso di criteri biometrici 
e della velocimetria 
Doppler a scopo 
diagnostico al fine di 
migliorare gli esiti 
materni, fetali, neonatali 
e infantili (Box).

FORZA E DIREZIONE 
DELLA RACCOMANDAZIONE

Positiva condizionata

LIVELLO/QUALITÀ 
DELLE EVIDENZE

Basso

LA RESTRIZIONE DELLA CRESCITA FETALE 
è definita come una condizione in cui il feto 
non raggiunge il suo potenziale di crescita 
e nella maggior parte dei casi consegue a un 
quadro di insufficienza placentare1. Essa si as-
socia a un aumento della mortalità e morbili-
tà perinatale oltre che a complicanze a lungo 
termine. La diagnosi si basa su parametri bio-
metrici e Doppler velocimetrici, i quali sono es-
senziali al fine di per distinguere tra una restri-
zione della crescita patologica e i feti cosiddetti 
costituzionalmente piccoli2,3. La gestione della 
restrizione della crescita fetale si basa su un 
attento monitoraggio comprendente ecografia, 
velocimetria Doppler e cardiotocografia e su 
una programmazione individualizzata del par-
to, bilanciando i rischi legati alla prematurità e 
quelli legati all’insufficienza placentare3,4.

Sintesi dei risultati
Le evidenze provenienti da studi clinici rando-
mizzati e meta-analisi dimostrano che l’integra-
zione della velocimetria Doppler (arteria ombe-
licale, arteria cerebrale media e dotto venoso) 
con la biometria fetale migliora significativa-
mente l’accuratezza diagnostica e la gestione 
rispetto alla sola biometria nelle gravidanze a 
rischio di restrizione della crescita fetale. Que-
sto approccio combinato consente un’identifica-
zione più precoce dei feti a rischio di ipossia ed 
esiti avversi e una migliore individualizzazione 
della gestione clinica e del monitoraggio5,6.
Nelle gravidanze ad alto rischio, l’uso dell’eco-
grafia in associazione alla velocimetria Doppler 
è associato a una riduzione della mortalità pe-
rinatale di circa il 25-30% e a un miglioramento 
degli esiti neonatali, tra i quali una riduzione 
del tasso di acidemia e di ricovero in terapia 
intensiva neonatale. La valutazione Doppler 
velocimetrica contribuisce a una stratificazio-
ne del rischio più accurata e all’ottimizzazione 
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Gestione della restrizione della crescita 
fetale

terapeutico è massimo quando il parto avviene 
entro 7 giorni dalla somministrazione10-13.
Nelle gravidanze complicate da restrizione del-
la crescita fetale (FGR) ad esordio precoce con 
insufficienza placentare di grado severo, quale 
è il caso di feti FGR che presentano un azzera-
mento o una inversione del flusso telediastoli-
co a livello dell’arteria ombelicale, la mortalità 
perinatale può superare il 10-20% in assenza 
di un intervento tempestivo. In questi casi, il 
parto cesareo programmato riduce il rischio di 
ipossia intrapartum e grave morbilità neonata-
le4,8,14. Diversamente, nei casi di FGR a esordio 
tardivo, i quali di norma si caratterizzano per 
una minore severità dell’insufficienza placen-
tare, l’induzione del travaglio è un’opzione 
praticabile seppur associata a un aumentato 
rischio di taglio cesareo urgente, il quale è ri-
portato in circa il 20-30% dei casi ed è preva-
lentemente indicato a seguito di un quadro di 
distress fetale intrapartum15.
Evidenze provenienti da studi di popolazione 
indicano che l’organizzazione dell’assistenza 
perinatale su base regionale è associata a una 
riduzione del 20-30% 
della mortalità neona-
tale nei neonati molto 
pretermine o con peso 
alla nascita molto bas-
so. Sebbene questi dati 
non siano specifici per 
la FGR, essi sono consi-
derati applicabili data la 
sovrapposizione dei pro-
fili di rischio. La gestio-
ne in centri specializzati 
consente un monitorag-
gio fetale avanzato, che 
include la velocimetria 
Doppler e la cardioto-
cografia computerizzata (cCTG), e garantisce 
l’accesso immediato alla terapia intensiva ne-
onatale, contribuendo a migliorare gli esiti pe-
rinatali16,17.
La resa diagnostica dei test genetici tramite 
amniocentesi nella restrizione della crescita 
fetale a esordio precoce varia dal 5% al 20%, 
aumentando in presenza di anomalie strut-
turali associate. Le potenziali complicanze 
(prevalentemente rappresentate da perdita 
della gravidanza e rottura delle membrane 
amniocoriali con prematurità iatrogena) sono 
infrequenti e stimate intorno allo 0,1-0,3% nei 
centri con esperienza. Sebbene l’amniocentesi 
migliori la classificazione eziologica e supporti 
una consulenza informata, non è stato dimo-
strato alcun effetto diretto sulla sopravvivenza 
perinatale18-20.
La cardiotocografia computerizzata fornisce 
una valutazione oggettiva della variabilità del-
la frequenza cardiaca fetale, con la variabilità a 
breve termine (STV) che rappresenta un predit-
tore validato di acidemia fetale ed esiti avversi. 
Nella restrizione della crescita fetale (FGR) ad 
esordio precoce, l’integrazione della cCTG con 
la valutazione Doppler del dotto venoso, come 
dimostrato nello studio RCT TRUFFLE, è asso-
ciata a migliori esiti neuroevolutivi a 2 anni e 
a una riduzione della mortalità intrauterina. 
Rispetto alla cardiotocografia convenzionale, 
la cCTG riduce la variabilità interosservatore e 
migliora la standardizzazione del monitorag-
gio fetale.
Nel complesso, la gestione della FGR richiede 
l’integrazione di molteplici interventi comple-
mentari volti a ridurre la mortalità perinatale 

RACCOMANDAZIONE

In donne con diagnosi di 
restrizione della crescita 
fetale prima della 34a 
settimana di gestazione, 
si suggerisce la 
profilassi prenatale con 
corticosteroidi quando si 
prevede un parto prima 
della 34a settimana 
ed entro 7 giorni dalla 
somministrazione.

In donne con restrizione 
della crescita fetale in 
cui è indicato il parto, 
si dovrebbe considerare 
il taglio cesareo nei feti 
con variabilità a breve 
termine (STV) anomala 
al CTG computerizzato 
e/o alterazioni del 
flusso telediastolico del 
dotto venoso (onda “a” 
assente o invertita) e/o 
flusso telediastolico 
assente o invertito 
nell’arteria ombelicale.

In donne con gravidanza 
complicata da restrizione 
della crescita fetale 
prima della 34a 
settimana di gestazione, 
si raccomanda l’invio 
a centri di riferimento 
per ottimizzare il 
monitoraggio e la 
gestione.

Nelle pazienti con 
restrizione della 
crescita fetale a 
esordio precoce (<32 
settimane) si suggerisce 
l’esecuzione/la 
discussione dell’opzione 
di amniocentesi 
diagnostica.

In donne con feto 
affetto da restrizione 
della crescita si 
suggerisce l’uso 
della cardiotocografia 
computerizzata, ove 
disponibile, rispetto alla 
CTG convenzionale.

FORZA E DIREZIONE 
DELLA RACCOMANDAZIONE

Positiva condizionata

Good Practice 
Statement 

Good Practice 
Statement

Positiva condizionale

Positiva condizionale

LIVELLO/QUALITÀ 
DELLE EVIDENZE

Basso

Moderato

Moderato

e la morbilità a lungo termine. I corticosteroi-
di prenatali offrono un sostanziale beneficio 
neonatale nel contesto del parto pretermine. 
La pianificazione del parto basata sulle condi-
zioni fetali minimizza il danno ipossico, con il 
parto cesareo preferibile nei casi di grave com-
promissione fetale. La centralizzazione dell’as-
sistenza migliora gli esiti grazie all’accesso a 
un monitoraggio specializzato e al supporto 
neonatale. Strumenti aggiuntivi come la cCTG 
migliorano la stratificazione del rischio e la 
tempistica del parto, mentre l’amniocentesi 
contribuisce alla chiarificazione eziologica in 
casi selezionati.
Nonostante la predominanza di evidenze indi-
rette ed eterogenee, l’entità e la coerenza degli 
effetti osservati, unitamente a una solida base 
fisiopatologica, supportano un bilancio favore-
vole tra benefici e rischi. L’applicazione clinica 
deve rimanere individualizzata e guidata da 
competenze multidisciplinari 4,21-23.

Sintesi dei risultati
Le evidenze derivanti da studi clinici rando-
mizzati e meta-analisi dimostrano che la som-
ministrazione prenatale di corticosteroidi è as-
sociata a miglioramenti sostanziali degli esiti 
neonatali, tra cui una riduzione del 30-40% 
della mortalità neonatale e del 40-50% della 
sindrome da distress respiratorio, nonché una 
diminuzione dei tassi di emorragia intraven-
tricolare ed enterocolite necrotizzante. Questi 
benefici sono dimostrati nelle popolazioni ad 
alto rischio, tra le quali sono comprese le gravi-
danze complicate da restrizione della crescita 
fetale. È stato segnalato un aumento relativo 
dell’incidenza di ipoglicemia neonatale di cir-
ca il 20-30%; tuttavia, questo effetto è in genere 
transitorio e clinicamente gestibile. Il beneficio 

Prevenzione della restrizione 
della crescita fetale

RACCOMANDAZIONE

Nelle donne a rischio di 
restrizione della crescita 
fetale e basso peso alla 
nascita, si raccomanda 
la terapia profilattica 
con aspirina a basso 
dosaggio (150 mg), da 
iniziare prima della 16a 
settimana di gestazione

FORZA E DIREZIONE 
DELLA RACCOMANDAZIONE

Forte a favore

LIVELLO/QUALITÀ 
DELLE EVIDENZE

Moderato

Sintesi dei risultati
Evidenze solide derivanti da studi clinici ran-
domizzati controllati e meta-analisi dimostra-
no che l’aspirina a basso dosaggio riduce l’in-
cidenza di preeclampsia (riduzione del rischio 
relativo 10-30%), parto pretermine (10-20%), 
neonati piccoli per l’età gestazionale e restri-
zione della crescita fetale (10-20%), in parti-
colare se iniziata prima della 16a settimana di 
gestazione.
L’aspirina è attualmente l’unico intervento 
farmacologico con evidenze consistenti di be-
neficio nella prevenzione delle complicanze 
mediate dalla placenta, inclusa la restrizione 
della crescita fetale. Altri interventi, come l’in-
tegrazione nutrizionale o l’eparina a basso peso 
molecolare, non hanno dimostrato benefici si-
gnificativi nella riduzione della restrizione della 
crescita fetale (FGR) o di esiti correlati 24-28.
Gli effetti avversi sono rari e generalmente lie-
vi. Studi primari comprendenti ampie casisti-
che e meta-analisi non hanno dimostrato un 
aumento significativo di sanguinamento ma-
terno, complicanze gastrointestinali o eventi 
emorragici neonatali.
Il rapporto benefici-rischi è fortemente a favo-
re dell’uso di aspirina a basso dosaggio nelle 
gravidanze ad alto rischio. L’intervento è si-
curo, economico, ampiamente disponibile e 
facilmente implementabile a tutti i livelli di as-
sistenza senza la necessità di un monitoraggio 
specialistico. La sua efficacia nel ridurre gli esi-
ti correlati alla disfunzione placentare, inclusa 
la FGR, è supportata da evidenze di alta quali-
tà e coerenti29. L’inizio precoce è fondamentale 
per massimizzare i benefici24.

PROF. FEDERICO 
PREFUMO 
Direttore UOC Ostetricia e 
Ginecologia, IRCCS Istituto 
Giannina Gaslini
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LINEE-GUIDA SIGO SULLA GRAVIDANZA AD ALTO RISCHIO

PARTO
pretermine

IL PARTO PRETERMINE RAPPRESENTA UNA DELLE PRINCIPALI 
CAUSE di morbilità e mortalità nei neonati, associato a complican-
ze significative a breve e lungo termine1. Può verificarsi spontane-
amente oppure essere indotto da fattori medici legati a condizioni 
materne o fetali. La valutazione del rischio, che include la misurazio-
ne della lunghezza cervicale e l’anamnesi ostetrica, è fondamentale 
per identificare le donne a maggior rischio. Strategie preventive come 
la somministrazione di progesterone, insieme a interventi tempesti-
vi quali corticosteroidi, tocolisi e solfato di magnesio, sono cruciali 
per migliorare gli esiti neonatali. Fondamentale, inoltre, è l’adozione 
di una gestione personalizzata basata sull’epoca di gestazione, sul 
quadro clinico e sui fattori di rischio al fine di ottimizzare l’outcome 
perinatale1,2. 
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Diagnosi e profilassi in donne ad alto rischio

RACCOMANDAZIONE

In donne con un 
precedente parto 
pretermine spontaneo, 
l’ecografia transvaginale 
per la valutazione della 
lunghezza cervicale 
dovrebbe essere offerta 
tra la 16+0 e la 23+6 
settimane di gestazione

In donne ad alto rischio 
di parto pretermine 
con evidenza di cervice 
corta all’ecografia, il 
progesterone vaginale 
è raccomandato per la 
prevenzione del parto 
pretermine

In donne con pregressa 
storia di parto 
pretermine prima 
della 37 settimana 
di gestazione, la 
somministrazione di 
progesterone vaginale 
è consigliata al fine 
di ridurne il rischio di 
ricorrenza

In donne sottoposte a 
cerchiaggio cervicale 
per raccorciamento della 
cervice, il prosieguo 
della terapia con 
progesterone vaginale è 
raccomandato

In donne con pessario 
cervicale, non vi sono 
sufficienti evidenze 
nel raccomandare 
o sconsigliare 
l’uso associato del 
progesterone

FORZA E DIREZIONE 
DELLA RACCOMANDAZIONE

Positiva condizionata

Forte a favore

Positiva condizionata

Forte a favore

Neutra

LIVELLO/QUALITÀ 
DELLE EVIDENZE

Basso

Moderato

Basso

Moderata
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CRITERI BIOMETRICI E DOPPLER VELOCIMETRICI 
(in assenza di anomalie congenite)
FGR PRECOCE <32+0 settimane
1 o più criteri tra i seguenti:
CA < 3° centile
PFS< 3° centile
Diastole assente o invertita in AO
oppure
2 o più criteri tra i seguenti:
CA o PFS < 10° centile
Indice di pulsatilità medio AAUU> 95° centile
Indice di pulsatilità in AO > 95° centile
FGR TARDIVO >32+0 settimane
1 o più criteri tra i seguenti:
CA< 3° centile
PFS< 3° centile
oppure
2 o più criteri tra i seguenti:
CA o PFS < 10° centile
Diminuzione della misurazione della CA o del PFS 
di almeno due quartili (50 centili)
CPR< 5° centile o indice di pulsatilità in AO > 95° 
centile
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Sintesi dei risultati
Le evidenze derivanti principalmente da studi 
osservazionali indicano che il rilievo della lun-
ghezza cervicale transvaginale prima della 24° 
settimana di gestazione può identificare un sot-
togruppo di donne a maggior rischio di parto 
pretermine, e che una lunghezza cervicale <25 
mm rappresenta il valore di cut-off ottimale. 
L’identificazione di donne con cervice corta con-
sente l’avvio tempestivo di interventi preventi-
vi, in particolar modo la somministrazione di 
progesterone, che può ridurre il rischio di parto 
pretermine prima della 34ª settimana di circa il 
30-45% nelle popolazioni ad alto rischio4,5.
Evidenze di alta qualità provenienti da studi 
clinici randomizzati controllati e meta-analisi 
dimostrano che il progesterone vaginale riduce 
significativamente il rischio di parto pretermine 
prima della 34ª settimana di circa il 30-40% nel-
le donne con cervice corta, e si associa inoltre ad 
un miglioramento dell’outcome perinatale. L’ef-
fetto è meno pronunciato ma rimane favorevole 
nelle donne con una storia pregressa di parto 
pretermine. Gli studi di follow-up a lungo ter-
mine non hanno evidenziato un aumento degli 
esiti neuroevolutivi avversi nel bambino, a con-
ferma di un profilo di sicurezza favorevole6-11.
Il cerchiaggio cervicale è efficace in donne se-
lezionate ad alto rischio, in particolare quelle 
con precedente parto pretermine e significativa 
riduzione della lunghezza cervicale. Evidenze 
più recenti suggeriscono inoltre che la combi-
nazione di cerchiaggio cervicale e progesterone 
vaginale può fornire un beneficio aggiuntivo, ri-
ducendo ulteriormente il rischio di parto preter-
mine prima delle 32 settimane, prolungando la 
gestazione e diminuendo la mortalità neonatale 
rispetto al solo cerchiaggio. Tuttavia, la certezza 
delle prove a supporto della terapia combinata è 
moderata e basata su dati limitati. Non vi sono 
prove che la combinazione di progesterone vagi-
nale e pessario cervicale possa ridurre il rischio 
di parto pretermine o migliorare gli esiti perina-
tali. Nel complesso, il livello di evidenza per le 
strategie basate sul pessario è basso.
Tutti gli interventi sono generalmente sicuri e 
ben tollerati. Il progesterone vaginale è asso-
ciato a lievi effetti collaterali, come irritazione 
locale o sonnolenza, mentre il cerchiaggio e il 
pessario presentano bassi tassi di complicanze 
procedurali. L’accettabilità è elevata, in partico-
lare tra le donne ad alto rischio12,13.

Utilizzo dei test molecolari “point of care” 
nelle donne con sintomi di parto pretermine  

non giustifica l’uso routinario di tali test nelle donne sintomatiche 
quando è disponibile la valutazione della lunghezza cervicale. Un 
utilizzo selettivo può essere considerato in specifici scenari clinici, 
principalmente dopo le 30 settimane, per affinare la stratificazione 
del rischio e supportare il processo decisionale. Data la scarsa cer-
tezza delle prove e l’assenza di un impatto dimostrato su esiti clinica-
mente rilevanti, questi test dovrebbero essere considerati strumenti 
aggiuntivi che integrano, piuttosto che sostituire, la valutazione cli-
nica e l’ecografia.

RACCOMANDAZIONE

In donne che presentano 
segni e sintomi di 
travaglio pretermine 
e membrane intatte, 
l’uso di test biochimici 
(fibronectina fetale, 
PAMG-1 o IGFBP-1, o 
simili) in aggiunta 
all’ecografia cervicale 
non è raccomandato 
per migliorare gli esiti 
perinatali.

FORZA E DIREZIONE 
DELLA RACCOMANDAZIONE

Negativa
condizionata

LIVELLO/QUALITÀ 
DELLE EVIDENZE

Bassa

Sintesi dei risultati
La misurazione transvaginale della lunghezza 
cervicale è lo strumento principale per la va-
lutazione del rischio nelle donne sintomatiche 
con sospetto di travaglio pretermine, con una 
sensibilità di circa il 60-70% e una specificità 
di circa il 90%. Le evidenze derivano princi-
palmente da studi di accuratezza diagnostica. 
L’utilità clinica risiede principalmente nell’i-
dentificazione delle donne a basso rischio, fa-
vorendo così una dimissione sicura e riducen-
do gli interventi non necessari 14.
I test molecolari point-of-care, tra cui la fibro-
nectina fetale, l’alfa-microglobulina placenta-
re-1 (PAMG-1) e la proteina legante il fattore di 
crescita insulino-simile fosforilata-1 (IGFBP-1), 
mostrano una moderata accuratezza diagnosti-
ca per il parto pretermine. Tra questi, la PAMG-1 
sembra avere un valore predittivo positivo più 
elevato rispetto alla fibronectina fetale e all’I-
GFBP-1, mentre la fibronectina fetale quantita-
tiva combinata con parametri clinici ed ecogra-
fici mostra un’elevata accuratezza diagnostica, 
con un’area sotto la curva (AUC) di circa 0,89 
per la previsione del parto entro 7 giorni. Tut-
tavia, le evidenze provenienti da revisioni 
sistematiche indicano che la conoscenza dei 
risultati dei biomarcatori non riduce il rischio 
di parto pretermine né migliora l’esito perina-
tale15-17. Alcuni studi riportano una modesta 
riduzione del parto pretermine prima delle 37 
settimane e una potenziale diminuzione dei 
ricoveri ospedalieri non necessari, ma i risulta-
ti sono incoerenti e non robusti in contesti di-
versi. L’uso combinato della misurazione della 
lunghezza cervicale e dei biomarcatori potreb-
be migliorare la stratificazione del rischio, in 
particolare nelle donne con lunghezza cervi-
cale intermedia (ad esempio, 15-29 mm), dove 
il processo decisionale clinico è più incerto. 
Ciononostante, l’impatto di questo approccio 
combinato sugli esiti clinicamente rilevanti è 
poco chiaro. Tutti i test molecolari point of care 
sono non invasivi, sicuri e ben tollerati, senza 
effetti avversi diretti riportati sulla madre o sul 
feto. I potenziali limiti includono l’aumento dei 
costi sanitari e il rischio di sotto-trattamento/
sovra-trattamento, come la somministrazione 
non necessaria di corticosteroidi o terapia to-
colitica in donne che non avrebbero partorito 
pretermine o viceversa.
Nel complesso, il bilancio tra benefici e rischi 

RACCOMANDAZIONE

In donne con membrane 
intatte o rotte ricoverate 
per minaccia di parto 
pretermine, non si 
dovrebbero eseguire 
colture cervico-vaginali 
di routine oltre a quelle 
già raccomandate per lo 
screening (ad esempio, 
Streptococco di gruppo B).

Nelle donne ricoverate 
con minaccia di parto 
pretermine e rottura delle 
membrane, si raccomanda 
la profilassi antibiotica, 
inclusa la copertura per lo 
Streptococco di gruppo B.

Nelle donne con 
membrane integre 
e minaccia di parto 
pretermine, la profilassi 
antibiotica non è 
raccomandata in assenza 
di altre indicazioni (ad 
esempio, prevenzione 
della trasmissione 
verticale dello 
Streptococco di gruppo B).

FORZA E DIREZIONE 
DELLA RACCOMANDAZIONE

Good Practice 
Statement

Forte a favore

Negativa forte

LIVELLO/QUALITÀ 
DELLE EVIDENZE

Alta

Moderata

Screening infettivo e gestione antibiotica 
nella minaccia di parto pretermine e 
nella rottura prematura delle membrane 
(pPROM)
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Sintesi dei risultati
Le evidenze derivanti da studi clinici rando-
mizzati e meta-analisi indicano che i farma-
ci tocolitici possono prolungare la gravidan-
za, in genere di 48-72 ore, consentendo così 
la somministrazione di corticosteroidi e, se 
necessario, il trasferimento della donna in 
centri dotati di terapia intensiva neonatale. 
Tra i farmaci tocolitici disponibili, gli antago-
nisti del recettore dell’ossitocina presentano 
il miglior equilibrio tra efficacia e sicurezza, 
mentre i calcio antagonisti offrono una valida 
alternativa con efficacia comparabile e buo-
na tollerabilità. Al contrario, i beta-mimetici 
sono associati a un’elevata incidenza di effetti 
avversi materni, tra cui tachicardia e aritmie, 
e il solfato di magnesio mostra un’efficacia 
tocolitica limitata, con conseguente profilo di 
sicurezza-beneficio complessivamente sfavo-
revole per questi farmaci22,23. 
Prove di alta qualità derivanti da studi rando-
mizzati e meta-analisi dimostrano che la som-
ministrazione di corticosteroidi nelle donne a 
rischio di parto pretermine tra la 24+0 e la 33+6 
settimana di gestazione riduce significativa-
mente la mortalità neonatale di circa il 30-40% 
e la sindrome da distress respiratorio del 40-
50%, oltre a diminuire l’incidenza di emorragia 
intraventricolare, enterocolite necrotizzante e 
sepsi neonatale precoce. Questi benefici sono 
maggiori quando il parto avviene entro 7 gior-

Gestione del parto pretermine
Sintesi dei risultati
Non sono disponibili prove sull’efficacia delle col-
ture cervico-vaginali nel migliorare gli esiti peri-
natali nelle donne con minaccia di parto pretermi-
ne. L’esecuzione di tali test inoltre può aumentare 
i costi sanitari e portare a un uso non necessario 
di antibiotici. In assenza di sospetto clinico di in-
fezione, si raccomanda pertanto un approccio mi-
rato basato su protocolli di screening standard (ad 
es. Streptococco di gruppo B).
Nelle donne con minaccia di parto pretermine e 
membrane integre, evidenze di alta qualità prove-
nienti da studi randomizzati e meta-analisi dimo-
strano che la terapia antibiotica di routine non ri-
duce l’incidenza del parto pretermine né migliora 
gli esiti neonatali. Inoltre, studi con follow-up a 
lungo termine hanno riportato un potenziale au-
mento di esiti avversi, come mortalità neonatale, 
paralisi cerebrale, in particolare con macrolidi o 
regimi antibiotici combinati, e disabilità a lungo 
termine. Sebbene sia stata osservata una modesta 
riduzione delle infezioni materne, tale beneficio è 
controbilanciato dall’assenza di benefici neonatali 
e dalla possibilità di danni, con conseguente bilan-
cio complessivo degli effetti sfavorevole 18,19.
Al contrario, solide evidenze derivanti da studi 
randomizzati dimostrano che la profilassi anti-
biotica nella rottura prematura delle membrane 
(pPROM) offre benefici clinicamente significativi. 
La terapia antibiotica è associata a una significati-
va riduzione della corioamniosite materna e della 
sepsi neonatale e aumenta la probabilità di pro-
lungare la gravidanza di almeno 7 giorni (aumento 
relativo di circa il 30-40%), migliorando indiretta-
mente gli esiti neonatali grazie a una maggiore 
maturità gestazionale al momento del parto. Non 
sono state osservate riduzioni significative della 
sindrome da distress respiratorio, dell’enterocoli-
te necrotizzante o della mortalità perinatale. Tra 
gli antibiotici da considerare, i regimi contenenti 
amoxicillina-acido clavulanico risultano associati 
a un lieve aumento del rischio di enterocolite ne-
crotizzante e, pertanto, dovrebbero essere evitati. 
La scelta dei regimi antibiotici dovrebbe includere 
una combinazione di ampicillina e macrolidi20,21.
Nel complesso, la terapia antibiotica nella pPROM 
è sicura, ben tollerata ed economicamente vantag-
giosa, con un favorevole rapporto benefici-rischi. 
Al contrario, la mancanza di benefici e il poten-
ziale rischio di danni suggeriscono di evitare l’u-
so routinario di antibiotici e i test microbiologici 
nelle donne con minaccia di parto pretermine e 
membrane intatte.

RACCOMANDAZIONE

Nelle donne con minaccia 
di parto pretermine tra la 
24+0 e la 33+6 settimane di 
gestazione, la terapia tocolitica 
è raccomandata in assenza di 
controindicazioni (ad esempio, 
distacco di placenta, infezione 
intra-amniotica) al fine di 
migliorare gli esiti perinatali.

Nelle donne a rischio di 
parto pretermine spontaneo 
o iatrogeno tra la 24+0 e la 
33+6 settimana di gestazione, 
in cui il parto è previsto 
entro 7 giorni, si raccomanda 
la somministrazione di 
corticosteroidi

Nelle donne a rischio di parto 
pretermine, un secondo ciclo di 
corticosteroidi è raccomandato 
solo se:

• �sono trascorse almeno 
1-2 settimane dalla prima 
somministrazione

• �sussiste un alto rischio 
di parto pretermine 
imminente (entro 7 giorni)

• �l’età gestazionale è 
inferiore a 34+0 settimane 

Nelle donne con parto 
pretermine imminente e 
membrane intatte o con 
rottura delle stesse a un’età 
gestazionale inferiore a 32-34 
settimane, si raccomanda il 
trattamento con solfato di 
magnesio.

FORZA E DIREZIONE 
DELLA RACCOMANDAZIONE

Forte a favore

Forte a favore

Forte a favore

Forte a favore

LIVELLO/QUALITÀ 
DELLE EVIDENZE

Moderata

Moderata

Moderata

Moderata

ni dall’inizio del trattamento24. Cicli ripetuti di 
corticosteroidi possono ulteriormente ridurre la 
morbilità respiratoria; tuttavia, sono associati a 
una modesta riduzione del peso alla nascita e 
a un aumento del rischio di neonati piccoli per 
l’età gestazionale, il che supporta un uso seletti-
vo e non di routine di tali farmaci25.
La somministrazione di solfato di magnesio in 
donne a rischio di parto pretermine prima del-
la 32-34 settimana di gestazione si associa ad 
una significativa riduzione del rischio di para-
lisi cerebrale (riduzione del rischio relativo di 
circa il 30-40%) e di emorragia intraventrico-
lare grave, senza un effetto dimostrabile sulla 
mortalità perinatale. L’effetto neuroprotettivo 
è tempo-dipendente ed è massimo quando il 
farmaco viene somministrato poco prima del 
parto26,27,28.
I corticosteroidi prenatali e il solfato di ma-
gnesio offrono benefici importanti e ben docu-
mentati, mentre un uso corretto della tocolisi 
favorisce una somministrazione tempestiva. 
Il rapporto tra benefici e rischi favorisce un 
approccio strutturato che combina interventi 
farmacologici, selezione accurata degli agenti 
tocolitici e l’evitare trattamenti inefficaci o ri-
schiosi. La pratica clinica dovrebbe essere per-
sonalizzata e supportata da un’assistenza mul-
tidisciplinare per migliorare gli esiti materni e 
neonatali.

LINEE-GUIDA SIGO SULLA GRAVIDANZA AD ALTO RISCHIO
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Modalità del parto

Sintesi dei risultati
Le evidenze derivanti da studi clinici randomizzati e revisioni sistema-
tiche non dimostrano un beneficio del taglio cesareo di routine rispetto 
al parto vaginale in caso di parto pretermine, in termini di migliora-
mento degli esiti perinatali o materni. Tuttavia, gli studi disponibili 
sono limitati da campioni di piccole dimensioni ed eterogeneità meto-
dologica, con conseguente bassissima certezza delle evidenze.
In gravidanze con feto in presentazione cefalica, il parto vaginale 
non è associato a un aumento della mortalità neonatale o di gravi 
complicanze rispetto al taglio cesareo, e l’incidenza di eventi avversi, 
tra cui distress respiratorio, emorragia intraventricolare, paralisi ce-
rebrale, sepsi neonatale ed enterocolite necrotizzante, sembra com-
parabile tra le due modalità di parto, senza evidenze consistenti di 
un vantaggio per il taglio cesareo29,31.
Al contrario, in gravidanze con feto in presentazione podalica, in 
particolare ad epoche gestazionali inferiori a 32 settimane, studi os-
servazionali suggeriscono che il taglio cesareo programmato possa 
essere associato a una riduzione della mortalità neonatale. Tuttavia, 
questi risultati sono soggetti a fattori confondenti, con conseguente 
bassa certezza complessiva.
Gli esiti materni differiscono sostanzialmente a seconda della mo-
dalità di parto. Il taglio cesareo pretermine, soprattutto a età gesta-
zionali molto precoci (<28 settimane), è associato a un rischio signi-
ficativamente maggiore di complicanze materne, tra cui emorragia, 
infezione e necessità di terapia intensiva postoperatoria32,33. 
Nel complesso, il bilancio tra benefici e rischi non giustifica l’esecu-
zione del taglio cesareo di routine in caso di parto pretermine in feti 
in presentazione cefalica, data l’assenza di benefici neonatali e l’au-
mento della morbilità materna associata all’intervento chirurgico. Il 
taglio cesareo può essere giustificato in situazioni selezionate ad alto 
rischio, in particolare nei casi di presentazione podalica ad epoche 
gestazionali precoci o in altre condizioni associate a un aumentato 
rischio di compromissione materna o fetale intra-partum.
Il processo decisionale clinico dovrebbe essere individualizzato e 
multidisciplinare, e tener conto dell’epoca gestazionale, della pre-
sentazione del feto, delle condizioni materne e fetali e delle preferen-
ze dei genitori, in un contesto che garantisca un’adeguata assistenza 
perinatale e supporto neonatale.

RACCOMANDAZIONE

In donne che presentano 
segni e sintomi di 
travaglio pretermine 
e membrane intatte, 
l’uso di test biochimici 
(fibronectina fetale, 
PAMG-1 o IGFBP-1, o 
simili) in aggiunta 
all’ecografia cervicale 
non è raccomandato 
per migliorare gli esiti 
perinatali.

FORZA E DIREZIONE 
DELLA RACCOMANDAZIONE

Negativa
condizionata

LIVELLO/QUALITÀ 
DELLE EVIDENZE

Bassa
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“Il processo decisionale clinico 
dovrebbe essere individualizzato 
e multidisciplinare, e tener conto 
dell’epoca gestazionale, della 
presentazione del feto, delle 
condizioni materne e fetali e delle 
preferenze dei genitori.
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“L’Ecografia 
Transvaginale 
è l’esame di 
prima scelta 
grazie alla sua 
accessibilità e 
alta sensibilità 
che può 
raggiungere 
fino all’89%. 

L’ADENOMIOSI: 
novità nella terapia 
medica per questa 
patologia che necessita 
ancora di essere osservata

IL TRATTAMENTO MEDICO DELL’ADENO-
MIOSI ha come obiettivo il controllo dei sintomi 
principali quali la dismenorrea ed i flussi me-
struali abbondanti. Essendo una patologia estro-
geno-dipendente, la maggior parte delle terapie 
mira a sopprimere il ciclo ovarico inducendo l’a-
trofia del tessuto endometriale ectopico.
Fra le possibilità del trattamento dell’adenomio-
si oggi s’inserisce la contraccezione vaginale con 
anello che è in grado di ridurre i suddetti sin-
tomi e segni. Un recente studio osservazionale 
prospettico italiano (Anjeza Xholli, Francesca 
Oppedisano Ambrogio P. Londero, Mattia Fran-
cesco Ferraro, Isabella Perugi e Angelo Cagnacci 
Contraception With NuvaRing Decreases Symp-
toms and Uterine Features of Adenomyosis: A 
Prospective Evaluation. Contraception 2025 Oct: 
150:111016) ha valutato gli effetti della contrac-
cezione con anello vaginale sui segni e sintomi 
ecografici delle donne con adenomiosi. L’anello 
è stato somministrato in un regime continuo, un 
anello ogni 3 settimane senza intervalli, per evi-
tare le mestruazioni. Dopo 6 mesi di trattamento, 
il volume uterino è diminuito così come il dolore 
sia mestruale che intermestruale. Quand’era pre-
sente è risultata ridotta anche la dismenorrea.
Questo interessante articolo italiano è stato scel-
to e commentato sulla rivista Obstetrical and 
Gynecological Survey 80(12)763-764, 2025. Nella 
disamina è emerso che sarebbero utili studi più 
ampi che affrontino l’impatto a lungo termine 
della contraccezione vaginale, ma nel frattem-
po i dati sono abbastanza solidi da considerare 
l’anello come una potenziale terapia di prima 

linea per i sintomi associati all’adenomiosi. Se-
condo gli autori la contraccezione vaginale rap-
presenta una eccellente opzione per le pazienti 
con adenomiosi.
Le terapie ormonali, finalizzate alla riduzione 
del dolore e del flusso mestruale, sono consi-
derate di prima linea ed avevano incluso finora 
la contraccezione ormonale orale, (combinata 
oppure con soli progestinici) e la spirale medi-
cata al levonorgestrel. Permettono la gestione a 
lungo termine nelle donne che desiderano evita-
re la terapia chirurgia. Se la sintomatologia do-
vesse persistere a questo trattamento si possono 
associare Fans e/o acido tranexanico.
La soppressione cosiddetta profonda è la te-
rapia di seconda linea, viene utilizzata solita-
mente per brevi periodi o in preparazione alla 
chirurgia e/o tecniche di procreazione assistita. 
Vi fanno parte gli analoghi del GnRH (Agonisti/
Antagonisti) che, inducendo una “menopausa 
farmacologica” temporanea, azzerano la produ-
zione di estrogeni dando però sgradevoli effetti 
collaterali legati proprio a questo severo ipoe-
strogenismo. Sono anche utilizzati gli Antagoni-
sti del GnRH orali che permettono un controllo 
più modulabile della soppressione ormonale ri-
spetto alle terapie iniettive. In passato sono stati 
molto usati i Modulatori Selettivi del Recettore 
del Progesterone che oggi hanno indicazioni 
più ristrette per motivi di sicurezza epatica. An-
cora poco usata è Embolizzazione delle arterie 
uterine (UAE) e la HIFU (Ultrasuoni Focalizzati 
Guidati da RM o Eco) che usa il calore degli ul-
trasuoni per “bruciare” i focolai di adenomiosi.
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Nei casi più gravi e quando le altre terapie falli-
scono, si può ricorrere all’asportazione chirur-
gica dei noduli nei casi di adenomiosi focale 
(adenomiomectomia) oppure, come soluzione 
definitiva, l’isterectomia.
L’adenomiosi uterina, definita come “l’altra fac-
cia dell’endometriosi” o “endometriosi interna”, 
provoca un ispessimento e un aumento di volu-
me dell’organo. In questa patologia benigna 
in cui il tessuto endometriale penetra e cresce 
all’interno del miometrio, si distinguono tre 
quadri principali:
Adenomiosi Diffusa • le cellule endometriali 
sono sparse ampiamente in tutto il miometrio, 
rendendo l’utero ingrossato e pesante. 
Adenomiosi Focale - aree localizzate di tessuto 
endometriale che possono apparire come masse 
indistinte. 
Adenomioma • una forma focale così ben defi-
nita da simulare un fibromioma, ma priva della 
capsula tipica di quest’ultimo. 
Frequentemente è asintomatica, ma a volte si 
associa a cicli menorragici, dismenorrea, dolore 
e senso di peso pelvico, dispauremia ma anche 
infertilità. Proprio per questa aspecificità dei sin-
tomi non è chiara la reale incidenza. Si stima una 
prevalenza globale intorno all’1% che sale tra il 
20% ed il 35% nelle donne con sintomi e/o infer-
tili; quindi sottoposte a indagini diagnostiche. 
Si riscontri maggiormente nella fascia di età tra 
i 40 e 50 anni anche se non raramente, grazie 
soprattutto al miglioramento diagnostico, è pos-
sibile trovarla in donne più giovani o addirittura 
nelle adolescenti. Più colpite le multipare, so-

prattutto se hanno subito interventi chirurgici 
uterini quali: taglio cesareo, revisione chirurgi-
ca della cavità uterina, isteroscopia operativa. 
Spesso è associata ad altre lesioni ginecologiche 
quali endometriosi oppure fibromiomi uterini. 
In passato la diagnosi era istologica sull’utero 
asportato per vari motivi, attualmente è soprat-
tutto casuale nel corso di tecniche d’imaging ef-
fettuate per altra causa anche se sempre più sta 
avvenendo a seguito di un suo sospetto clinico. 
Alla visita ginecologica, fondamentale per cor-
relare i sintomi ai segni clinici, l’utero appare 
ingrandito e a volte dolente. La conferma dia-
gnostica è possibile averla attraverso l’ecografia 
pelvica, soprattutto transvaginale e la risonan-
za magnetica nucleare. 
L’Ecografia Transvaginale è l’esame di prima 
scelta grazie alla sua accessibilità e alta sensi-
bilità che può raggiungere fino all’89%. I criteri 
internazionali MUSA (Morphological Uterus So-
nographic Assessment), pubblicati dal gruppo 
internazionale MUSA (2015, aggiornati nel 2019 
e 2021), definiscono una terminologia standar-
dizzata per descrivere le caratteristiche ecogra-
fiche di adenomiosi migliorandone l’accuratez-
za diagnostica e permettendo una correlazione 
tra i sintomi clinici e riscontri ecografici. 
È raccomandato l’uso dell’ecografia transvagi-
nale 2D e 3D per valutare la zona giunzionale 
(JZ), la simmetria del miometrio e la vascolariz-
zazione. Preferibilmente l’ecografia non dovreb-
be essere eseguita durante la fase mestruale per 
evitare che l’ispessimento endometriale oscuri 
il miometrio. 

I parametri chiave nella RM 
includono: 
Spessore della Zona di Giunzione (JZ) - il crite-
rio cardine è uno spessore della JZ superiore a 
12 mm. Un valore inferiore a 8 mm solitamente 
la esclude. 
Focolai ad alta intensità - piccoli punti luminosi 
nelle sequenze T2 che rappresentano ghiandole 
dilatate o sangue. 
Rapporto JZ/Miometrio - un rapporto superiore 
al 40-50% è indicativo della patologia.

Questi sono: 

Cisti miometriali • piccole aree anecogene (nere) nel contesto 
del muscolo uterino. 
Isole iperecogene • noduli bianchi/chiari all’interno del 
miometrio.
Linee e gemme subendometriali • sottili strie che partono 
dall’endometrio e “invadono” il muscolo.
Ci sono poi i segni ecografici indiretti, conseguenza dei 
processi flogistici del miometrio dovuti della presenza al suo 
interno del tessuto endometriale.

Questi sono:

Utero globoso • l’organo perde la forma a pera e diventa 
tondo.
Asimmetria delle pareti • una parete (spesso la posteriore) è 
molto più spessa dell’altra.
Ombre acustiche “a ventaglio” • ombreggiature non legate a 
miomi.
Vascolarizzazione translesionale • Vasi sanguigni che 
attraversano la lesione (valutata con color/power Doppler).
Il sistema di classificazione MUSA descrive anche la 
localizzazione e l’estensione dell’adenomiosi che potrà essere:
Localizzazione • anteriore, posteriore, laterale (dx/sx), 
fundica 
Tipo • Focale (nodulo) o diffusa.
Cistica • Presenza o assenza di cisti.
Estensione • Percentuale di miometrio coinvolto.
Coinvolgimento degli strati • Zona giunzionale, miometrio, 
sierosa. 
La risonanza magnetica viene utilizzata in casi dubbi o quando 
coesistono numerosi fibromi che nascondono l’adenomiosi 
all’ecografia. Ha una specificità molto elevata. 

La diagnosi si basa sulla presenza di almeno 
uno dei cosiddetti segni ecografici diretti dovuti 
alla presenza del tessuto endometriale nell’am-
bito del miometrio. 
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LA TERAPIA ORMONALE SOSTITUTIVA 
(TOS) è la terapia di scelta per i disturbi meno-
pausali e per prevenire lo sviluppo della perdita 
ossea e le fratture correlate in menopausa. Nello 
Studio Women’s Health Initiative (WHI) pubbli-
cato nel 2002 (braccio con estrogeni coniugati 
equini e medrossiprogesterone acetato) e nel 
2004 (braccio con estrogeni coniugati equini) 
viene riportato un aumento del rischio cardio-
vascolare, del cancro mammario e di probabile 
demenza nelle donne trattate rispetto a place-
bo. Recentemente, però, la Food and Drug Ad-
ministration (FDA) ha rimosso le avvertenze su 
tali rischi aumentati dai foglietti illustrativi del-
le TOS presenti negli USA. Questo cambiamento 
è stato importante per poter proteggere la salu-
te della donna in menopausa. Inoltre, è fonda-
mentale conoscere le differenti caratteristiche 
delle varie formulazioni per la TOS. Le varie TOS 
si differenziano in base alla composizione far-
macologica, agli schemi di somministrazione ed 
alla via di somministrazione (orale o transder-
mica/percutanea). Le terapie orali con estroge-
no e progestinico sono utilizzate, come è ben 
noto, nelle donne con utero, ed il progestinico 
o il progestinico rivestono un ruolo protettivo 
a livello endometriale contro il possibile iper-
stimolo estrogenico, che porterebbe ad un au-
mento del rischio di iperplasia e/o carcinoma 
endometriale. Ricordato questo, però, in alcuni 
casi il progesterone o il progestinico possono 
determinare alcune caratteristiche che confi-
gurano le basi per una personalizzazione della 
scelta della TOS, fermo restando che tutte le 
TOS sono in grado di migliorare la sintomatolo-
gia menopausale. I vari tipi di TOS attualmente 
a disposizione nel nostro Paese sono approvati 
dalle autorità regolatorie e quindi autorizzati 
all’uso clinico sulla base di studi che ne hanno 
dimostrato efficacia e sicurezza, con le indica-
zioni e le controindicazioni riportate nel fogliet-
to illustrativo. L’auspicio è che anche in Europa, 
sull’esempio della FDA, venga aggiornato il fo-
glietto illustrativo delle TOS disponibili.  Le TOS 
sistemiche possono essere somministrate per 
via orale o per via transdermica o percutanea. 
Tra le vie orali, abbiamo associazioni con estro-

MENOPAUSA E TOS

TERAPIA 
ORMONALE 

SOSTITUTIVA 
a che punto 

siamo 
geni e progestinici (o progesterone), il Tibolone 
ed il TSEC (associazione tra estrogeni coniugati 
e bazedoxifene). Le associazioni con estrogeni e 
progestinici si differenziano tra di esse non solo 
per la componente estrogenica (estradiolo mi-
cronizzato, estradiolo emidrato, estradiolo vale-
rato), ma anche per la componente progestinica 
(progesterone, didrogesterone, drospirenone, 
dienogest, nomegestrolo acetato, noretistero-
ne acetato). La componente progestinica può 
determinare alcune caratteristiche peculiari di 
una associazione rispetto alle altre, come per 
esempio il drospirenone con i suoi effetti posi-
tivi sui livelli della pressione arteriosa. Alcuni 
dati osservazionali pubblicati a livello europeo 
non mostrano un aumento del rischio di tumore 
mammario nelle associazioni di TOS contenen-
ti progesterone o didrogesterone. Per ciò che 
riguarda i dosaggi per via orale, il dosaggio di 
1 mg/die di estradiolo, un basso dosaggio di 
estrogeno, mostra una capacità in generale so-
vrapponibile al dosaggio standard (pari 2 mg/
die di estradiolo) nel miglioramento dei sintomi 
menopausali e nella protezione del tessuto os-
seo rispetto alla perdita postmenopausale. Il Ti-
bolone, un tipo di TOS peculiare, è una molecola 

che, una volta assunta per via orale come com-
presse, viene trasformato in tre metaboliti, due 
con attività estrogenica (3alfa- e 3beta-tibolone) 
ed uno con attività progestinica ed androgenica 
(delta4-tibolone). Il tibolone esplica una azione 
di attività di modulazione enzimatica a livello 
del seno riducendo la produzione di estrogeni 
intramammari, motivo per cui il tessuto non vie-
ne stimolato significativamente; infatti, la den-
sità mammaria non aumenta; inoltre, dati della 
letteratura mostrano assenza di aumento del ri-
schio di cancro mammario con tibolone. Il TSEC 
(Tissue Selective Estrogen Complex) è composto 
da estrogeni coniugati + bazedoxifene, quindi 
non contiene progestinici. Giova ricordare come 
l’aumento, seppur lieve, del rischio di cancro 
mammario sia stato riportato soltanto per le 
TOS combinate con estrogeno+progestinico, 
mai con estrogeni da soli. In questa combinazio-
ne, il bazedoxifene esplica effetto antiestrogeni-
co a livello endometriale (motivo per cui non è 
necessario il progestinico) e a livello mamma-
rio, come indicato dal mancato aumento della 
densità mammaria con questo tipo di TOS. Per 
ciò che riguarda la TOS per via transdermica o 
percutanea, abbiamo a disposizione dei cerotti 
a matrice (diversi dai vecchi cerotti a serbatoio 
con alcool), che rilasciano dosaggi bassi o medi, 
oppure gel transcutanei che, in base al nume-
ro di puff quotidiani, consentono di adattare il 
dosaggio estrogenico. Inoltre, esistono sistemi 
transdermici che associano estrogeni e progesti-
nici. La via orale appare ridurre maggiormente 
i livelli di colesterolo totale ed LDL ed aumen-
tare i livelli di colesterolo HDL e di trigliceridi, 
mentre l’impatto a livello dei lipidi con la via 
transdermica appare globalmente più neutrale 
sia sul colesterolo e le sue frazioni sia sui trigli-
ceridi. Il rischio di trombosi venosa appare non 
essere aumentato significativamente con la via 
transdermica, ma neanche con il tibolone o con 
il TSEC per via orale. Quando il problema clni-
nicamente predominante e la secchezza/atro-
fia vaginale la terapia di scelta è quella locale 
(estriolo, estradiolo, prasterone). Questi sono 
soltanto alcuni elementi da considerare nella 
personalizzazione della TOS.

“La via orale appare ridurre 
maggiormente i livelli di colesterolo 
totale ed LDL ed aumentare i livelli 
di colesterolo HDL e di trigliceridi, 
mentre l’impatto a livello dei lipidi 
con la via transdermica appare 
globalmente più neutrale sia sul 
colesterolo e le sue frazioni sia sui 
trigliceridi. 



23GYNECO AOGOI NUMERO 3 - 2026

MENOPAUSA E TOS

PERCHÉ I GINECOLOGI 
DEVONO TORNARE A PARLARNE: 
il ruolo chiave del territorio tra 
informazione e consapevolezza
L’ATTEGGIAMENTO NEI CONFRONTI DELLA 
MENOPAUSA e delle terapie ormonali sostituti-
ve (TOS) ha subito nel corso degli ultimi 25 anni 
rilevanti mutamenti e condizionamenti che non 
possono essere ignorati specie nel corso del 
“councelling” rivolto alle nostre assistite.
I dati del WHI del 2002, veicolati anche dai mass 
media portato sia i medici che le donne ad assu-
mere un atteggiamento negativo e di timore nei 
confronti della TOS.
Recentemente è stata pubblicata una riana-
lisi di 2 studi randomizzati del WHI che ha 
confermato le critiche che da anni sono state 
mosse dalle principali società scientifiche, tra 
cui quelle italiane sempre attente alla valu-
tazione delle caratteristiche e delle esigenze 
della singola donna con attenzione al rischio 
-beneficio e personalizzazione nella scelta del 
trattamento.
Il riesame ha messo in luce come gli estrogeni 
da soli o in associazione a medrossiprogestero-
ne acetato nelle donne più giovani siano effi-
caci sulla sintomatologia vasomotoria con una 
riduzione significativa di eventi cardiovascolari 
e fratture. La pubblicazione conclude su come 
il risultato supporti il trattamento ormonale 
nelle donne tra i 50-59 anni, consiglia cautela 
nell’impiego tra i 60 e i 69 anni e ne sconsiglia 
l’inizio nelle donne oltre i 70 anni.
A seguito di ciò nel novembre del 2025 US De-
partment of Health and human service ha an-
nunciato la rimozione della “black Box allar-
ming” sulla terapia ormonale sostitutiva.
Si deve pertanto finalmente tornare a parlare di 
menopausa e terapia sostitutiva.
Poiché questo avviene dopo anni di riduzione 
dell’uso di TOS si tratta adesso di veicolare cor-
rettamente le informazioni sia per i medici che 
per le donne: come società ginecologica territo-
riale sentiamo la responsabilità di impegnarci 
a contribuire al complesso lavoro di rimuovere 
dei concetti e preconcetti tanto a lungo radicati 
tornando a valorizzare i benefici che la TOS può 
dare anche in termini di qualità di vita.
Per trovare “le parole per dirlo” abbiamo pensa-
to di somministrare un questionario conoscitivo 
sul tema della menopausa all’interno di un ser-
vizio dedicato a questa fase della vita.
In occasione di un open day dedicato alla meno-
pausa il centro ha distribuito un breve anonimo 
questionario “Menopausa Insieme” con lo sco-
po di raccogliere le conoscenze e le idee delle 
donne sul tema, al fine di tradurle in una rispo-
sta ai bisogni che possono emergere.
Il questionario si articola in 17 domande a ri-
sposta multipla riguardo alle e motivazioni che 
spingono a partecipare ad incontri “dedicati” e 

alle aspettative che ne derivano, ma anche ri-
guardo “al vissuto menopausa” come alle rica-
dute sulla salute e sul benessere.
Sono stati raccolti e analizzati 84 questionari.
L’ 83% delle intervistate dichiara di avere par-
tecipato agli incontri per curiosità e il 66% per 
ricevere informazioni: solo l’11 % cerca risolu-
zioni a dubbi sulla salute e vede una soluzione 
a problemi di salute.
Nel 73,8% la menopausa viene vissuta come 
una fase della vita che deve essere affrontata, il 
14% come un cambiamento e crescita personale 
e mentre il 2,38% la vive come inizio di vecchia-
ia o di rassegnazione.
La principale fonte di informazioni è rappresen-
tata dal medico/ ginecologo (40.47%), mentre 
nel 28,5% sono familiari o amiche e nel 14% i 
mass media 
Il 19% circa riporta un peggioramento del pro-
prio stato di salute e il 42% si sente più vulnera-
bile mentre il 26% si percepisce più forte. 
Per quanto riguarda la terapia ormonale viene 
riportato di non aver ricevuto sufficienti infor-
mazioni nel 52% mentre il 30% delle donne si 
ritiene informata, a motivazione ad intrapren-
dere una terapia ormonale è nella maggior par-
te delle donne la sintomatologia, solo 36 donne 
hanno riportato tra le cause la prevenzione.
Il non impiego viene motivato da un generico 
timore a interferire sul corso naturale della vita, 
e in particolare emerge una paura per il tumore 

al seno: il 35% delle donne dichiara che non la 
utilizzerebbe mai.
Da sottolineare una maggiore propensione ver-
so le terapie naturali (52%,) che vengono per-
cepite come “safe” anche se il 16% dichiara di 
avere preferito la TOS per maggiore efficacia.
Seppur limitato il campione raccolto ci mostra 
l’importanza dei sanitari nel fornire informa-
zioni con evidenti spazi di miglioramento nella 
comunicazione,
Gli incontri dedicati sono certamente un’oppor-
tunità per promuovere salute e rispondere alla 
necessità di approfondimento e valutazione dei 
possibili rischi e benefici dei vari trattamenti 
anche rispetto al rischio oncologico.
Emerge la necessità di affrontare anche il tema 
della sessualità, argomento ancora oggi som-
merso, per la sua importanza nella vita della 
donna anche in questa fascia di età.
Le nostre interviste confermano il bisogno di 
tornare a parlare di menopausa e di diffondere 
informazioni promuovendo una maggiore con-
sapevolezza sulle possibilità di migliorare la 
propria salute qualità di vita. 
Se la TOS non può essere l’unica risposta per 
tutte le donne, tornare a parlare di menopausa 
è indispensabile per rendere le donne davvero 
libere di scegliere per la tutela della loro salute 
e per la prevenzione di patologie che possono 
presentarsi in questa fase della vita, senza esse-
re lasciate sole.
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NEGLI ULTIMI ANNI L’ATTENZIONE verso la 
salute della donna in menopausa è cresciuta in 
modo significativo, anche in relazione all’au-
mento dell’aspettativa di vita e alla maggiore 
consapevolezza dell’impatto di questa fase sul 
benessere globale. Tuttavia, nella pratica clinica 
quotidiana persiste un divario tra le raccoman-
dazioni delle linee guida e l’offerta assistenziale 
reale. La menopausa non rappresenta soltanto 
la fine dell’età fertile, ma una transizione en-
docrino-metabolica complessa che coinvolge 
diversi sistemi e richiede un approccio struttu-
rato, proattivo e continuativo. 
In Italia il progressivo invecchiamento della 
popolazione è confermato dai più recenti dati 
ISTAT, che evidenziano come nel 2024–2025 cir-
ca un quarto della popolazione abbia almeno 65 
anni e come l’età media abbia raggiunto i 46,9 
anni, in costante crescita.1  In questo contesto, 
la popolazione femminile over 50 — utilizzata 
come proxy epidemiologica della menopausa — 
ha mostrato un incremento costante negli ultimi 
decenni, in parallelo con l’aumento della spe-
ranza di vita e il miglioramento delle condizioni 
socio-sanitarie. ( Figura 1).
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Figura 1. Invecchiamento della popolazione italiana secondo i 
dati ISTAT 2024-2025.

Per rispondere a questa esigenza, la S.C. Oste-
tricia e Ginecologia dell’Ospedale degli Infermi 
di Biella, diretta dalla Dr.ssa Bianca Masturzo, 
ha sviluppato un percorso dedicato che integra 
assistenza clinica, multidisciplinarietà e comu-
nicazione digitale, con l’obiettivo di migliorare 
la qualità della presa in carico e superare la 
frammentazione dei percorsi.

L’ambulatorio menopausa: 
un modello centrato sulla 
paziente
L’Ambulatorio Menopausa, attivo presso l’ASL di 
Biella dal 2025, nasce dalla consapevolezza che 
una gestione occasionale dei sintomi non sia 
più adeguata. La carenza estrogenica determina 
infatti effetti multisistemici che interessano il si-
stema neurovegetativo, il metabolismo, l’appa-
rato osteoarticolare e la salute urogenitale, con 
ripercussioni rilevanti sulla qualità di vita.
Dal punto di vista epidemiologico, la menopau-
sa si associa ad un aumento significativo del ri-
schio cardiovascolare, che rappresenta la princi-

pale causa di morbilità e mortalità nella donna 
in questa fase della vita. A questo si affiancano 
l’osteoporosi e le fratture da fragilità, le altera-
zioni metaboliche (in particolare sindrome me-
tabolica e diabete), oltre ai disturbi urogenitali e 
sessuali, spesso sottodiagnosticati2.
Nella pratica clinica, molte pazienti giungono 
all’osservazione dopo percorsi frammentati, 
caratterizzati da consulti multipli e spesso non 
coordinati. L’ambulatorio dedicato consente 
invece un inquadramento globale, restituendo 
centralità alla paziente e garantendo continuità 
assistenziale. Un elemento distintivo è rappre-
sentato dal tempo dell’ascolto, fondamentale 
per comprendere bisogni, aspettative e priori-
tà. Il counseling diventa parte integrante della 
visita: dalla valutazione delle terapie ormonali 
e non ormonali alla prevenzione cardiovasco-
lare e dell’osteoporosi, fino alla gestione dell’a-
trofia vulvo-vaginale e della salute sessuale. La 
condivisione del percorso terapeutico favorisce 
infatti una maggiore consapevolezza e migliora 
l’aderenza alle cure.
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“Accanto 
all’attività 
clinica, 
l’esperienza 
di Biella si 
distingue per 
l’attenzione alla 
comunicazione 
e all’educazione 
sanitaria. 

Il progetto A.L.M.A.: dalla 
gestione del sintomo alla 
prevenzione
Nel 2026 l’esperienza dell’ambulatorio si è evo-
luta nel progetto A.L.M.A. (Ambulatorio per la 
Longevità e Menopausa Attiva), che rappresen-
ta un’evoluzione culturale ed organizzativa del 
modello assistenziale. Il focus si sposta dalla 
gestione dei sintomi alla costruzione della sa-
lute futura, con particolare attenzione alla pre-
venzione delle patologie croniche.
A.L.M.A. si configura come un modello mul-
tidisciplinare in cui il ginecologo coordina il 
percorso assistenziale, integrando competenze 
diverse: cardiologi, endocrinologi e diabetolo-
gi, fisiatri, dietologi e nutrizionisti, urogineco-
logi e ostetriche esperte nella riabilitazione del 
pavimento pelvico.
L’efficacia di un approccio multidisciplinare 
nella gestione della donna in menopausa è 
ampiamente documentata in letteratura, con 
evidenze che dimostrano un miglioramento 
degli outcomes clinici, dell’aderenza terapeu-
tica e della qualità di vita rispetto a modelli 
frammentati di cura3,4.
Questo approccio consente di affrontare in 
modo sistemico problematiche tra loro inter-
connesse, riducendo la frammentazione delle 
cure e migliorando sia gli esiti clinici sia l’espe-
rienza della paziente.

Comunicazione 
digitale e progetto 
#pillolediginecologia
Accanto all’attività clinica, l’esperienza di Biella 
si distingue per l’attenzione alla comunicazione 
e all’educazione sanitaria. Il progetto #pilloledi-
ginecologia utilizza i canali social istituzionali 
per diffondere contenuti informativi rivolti an-
che alle donne in età menopausale.
Attraverso brevi video vengono affrontati temi 
di frequente interesse: rischi e benefici delle te-
rapie, gestione dei sintomi, prevenzione e stili 
di vita. L’obiettivo è contrastare la disinforma-
zione e favorire un approccio più consapevole.
La comunicazione digitale si configura così 
come uno strumento complementare alla pra-
tica clinica, capace di facilitare il dialogo medi-
co-paziente e di ottimizzare il tempo dedicato 
alle decisioni terapeutiche.

Rete, qualità e prospettive
L’ingresso dell’ASL di Biella nel progetto Meno-
pausa Italia, iniziativa nazionale volta a pro-
muovere percorsi dedicati e standard condivisi 
nella gestione della menopausa, rappresenta 
un ulteriore elemento di valore. In un contesto 
sanitario sempre più orientato allo sviluppo 
di PDTA dedicati, il lavoro in rete garantisce 
il confronto con altri centri e l’allineamento a 
standard assistenziali riconosciuti, con inno-
vazione organizzativa supportata da solide evi-
denze scientifiche.

Un modello organizzativo 
replicabile
L’esperienza dell’Ambulatorio Menopausa e del 
progetto A.L.M.A. dimostra come sia possibile 
costruire, anche in un contesto territoriale, un 
modello assistenziale efficace e sostenibile.
L’integrazione tra approccio multidisciplinare 
e comunicazione digitale consente di superare 
la frammentazione assistenziale e di migliorare 
la presa in carico complessiva. In una fase del-
la vita che occupa un arco temporale sempre 
più ampio, dotarsi di strumenti organizzativi 
adeguati rappresenta sempre più una priorità 
per il sistema sanitario.

Bibliografia
1. �ISTAT. Rapporto annuale 2025. La situazione del Paese. Roma: 

Istituto Nazionale di Statistica; 2025.
2. �North American Menopause Society (NAMS). The 2022 hormo-

ne therapy position statement. Menopause. 2022. 
3. �Li Y, He H, Wang J, et al. Effect of multidisciplinary health edu-

cation based on lifestyle medicine on menopausal syndrome 
and lifestyle behaviors of menopausal women: A clinical con-
trolled study. Front Public Health. 2023 Mar 

4. �NICE Guideline NG23; Menopause: Identification and Mana-
gement, last update 15 April 2026

In foto il logo del progetto 
#pillolediginecologia, contenuti disponibili al seguente 
link: https://www.tiktok.com/@ospedale.biella_aslbi?_
r=1&_t=ZN-965GpNNPjut

In foto il team multidisciplinare A.L.M.A ASL Biella



26 GYNECO AOGOI NUMERO 3 - 2026

LA MEDICINA DIFENSIVA è uno dei fenomeni più 
costosi e paradossali del sistema sanitario italiano. 
Stimata in oltre 10 miliardi di euro l’anno di costi di-
retti per il Servizio Sanitario Nazionale, essa rappre-
senta la risposta irrazionale ma comprensibile di 
un sistema che ha scaricato sui singoli professioni-
sti il peso di responsabilità che appartengono all’or-
ganizzazione. Il medico che prescrive esami inutili, 
che ricovera pazienti che potrebbero essere gestiti 
ambulatorialmente, che accumula documentazio-
ne difensiva invece di curare, non è un professioni-
sta pigro o disonesto: è un professionista razionale 
che risponde agli incentivi perversi di un sistema 
che lo ha lasciato solo.
Eppure, esiste una medicina difensiva diversa, 
radicalmente più efficace, meno costosa e moral-
mente coerente: quella che forma i professionisti 
invece di lasciarli soli, che costruisce competenze 
invece di accumulare scartoffie, che distribuisce 
la responsabilità invece di concentrarla sull’anel-
lo più debole della catena. Questa medicina di-
fensiva si chiama formazione clinica obbligatoria 
che in Italia è quasi sconosciuta.
Il paradosso è che la norma che la impone esiste, 
la giurisprudenza che la sostiene è consolidata, i 
dati che ne dimostrano l’efficacia sono disponibili 
e inequivocabili. Ma il sistema sanitario italiano, 
nei suoi livelli dirigenziali, ha ogni interesse a non 
comunicarla. Perché farlo significherebbe assu-
mersi responsabilità, investire risorse e rinunciare 
al capro espiatorio del singolo operatore.

DANILO CELLENO
Comitato italiano Just 
Culture

CLAUDIO CRESCINI
Presidente Fondazione 
Confalonieri Ragonese 

NEGLI ULTIMI ANNI L’INTELLIGENZA ARTI-
FICIALE è entrata progressivamente nella pra-
tica clinica, modificando il modo di raccogliere 
dati, formulare diagnosi e orientare le decisioni 
terapeutiche. Di fronte a questi sviluppi le re-
azioni sono spesso contrastanti. Da un lato vi 
è entusiasmo per le potenzialità offerte dalle 
nuove tecnologie; dall’altro emergono dubbi, 
prudenza e talvolta preoccupazione per le pos-
sibili conseguenze sul rapporto tra medico, pa-
ziente e sistema tecnologico. Molte innovazioni 
che fino a pochi decenni fa appartenevano alla 
fantascienza fanno ormai parte della vita quoti-
diana. Anche nel campo medico stanno compa-
rendo strumenti che aprono scenari fino a poco 
tempo fa difficilmente immaginabili. Tra questi 
vi sono le Brain-Computer Interfaces (BCI), cioè 
le interfacce cervello-computer. Si tratta di si-
stemi progettati per registrare l’attività cerebra-
le, interpretarla attraverso algoritmi informatici 
e trasformarla in comandi destinati a dispositivi 
esterni. In ambito neurologico queste tecnolo-
gie stanno già mostrando applicazioni promet-
tenti, soprattutto nei pazienti con gravi disa-
bilità motorie o disturbi della comunicazione. 
Alcuni sistemi utilizzano dispositivi esterni non 
invasivi; altri prevedono impianti cerebrali più 
complessi, come quelli sviluppati daNeuralink. 
Le Brain-Computer Interfaces aprono inoltre 
uno scenario ancora più complesso: il rappor-
to diretto tra attività cerebrale e sistemi digita-
li. Alcune aziende, come Merge Labs, stanno 
sviluppando tecnologie molto diverse tra loro, 
ma accomunate dall’obiettivo di creare forme 
sempre più avanzate di interazione tra cervello 
umano e sistemi informatici. Oggi queste appli-
cazioni restano prevalentemente sperimentali 
e orientate soprattutto all’ambito neurologico 
e riabilitativo. Tuttavia, la loro evoluzione apre 
interrogativi nuovi sulla protezione dei dati 
neurali, sul consenso informato e, più in pro-
spettiva, sulla possibile influenza dei sistemi 
tecnologici sui processi cognitivi e decisionali. 
Non si tratta, almeno allo stato attuale, di un 

Condizionamento 
tecnologico del medico 
e autonomia decisionale

DOTT. CARLO MARIA 
STIGLIANO   
Vice Presidente Aogoi

“controllo” del pensiero umano. Ma il sempli-
ce fatto che queste tecnologie pongono sullo 
stesso piano il rapporto tra attività mentale e 
sistemi digitali, introduce questioni etiche che 
fino a pochi anni fa appartenevano quasi esclu-
sivamente alla fantascienza. Accanto a questi 
scenari più avanzati esistono però problemi già 
concreti e attuali. Oggi i sistemi basati sull’intel-
ligenza artificiale sono già in grado di suggerire 
diagnosi, stratificare il rischio clinico e propor-
re opzioni terapeutiche. Questo può migliorare 
l’efficienza e la qualità dell’assistenza, ma può 
anche favorire una progressiva dipendenza dal 
sistema tecnologico. Il rischio più immediato 
non è un controllo diretto del medico da parte 
della macchina, ma una riduzione graduale del-
la capacità critica autonoma. Affidandosi sem-
pre agli stessi sistemi, il medico potrebbe per-
dere parte di quella valutazione personale che 
rappresenta uno degli elementi fondamentali 
della pratica clinica. 
A questo si aggiunge un secondo problema: la 
standardizzazione del pensiero medico. Algorit-
mi costruiti sugli stessi modelli e sugli stessi dati 
tendono inevitabilmente a orientare le decisioni 
verso percorsi sempre più uniformi. Il rischio è 
quello di una medicina tecnicamente efficiente, 
ma meno capace di adattarsi alla complessità 
del singolo paziente. In questo scenario il ruolo 
del medico non si riduce, ma diventa ancora più 
delicato. Il medico non è soltanto utilizzatore di 
tecnologie avanzate: resta il responsabile finale 
delle decisioni cliniche e il garante della libertà 
e della dignità della persona assistita. Per que-
sto motivo sarà sempre più importante mante-
nere autonomia di giudizio, consapevolezza 
critica e capacità di valutazione indipendente 
rispetto ai sistemi tecnologici. 
Se il XX secolo ha visto il medico confrontarsi con 
la tecnologia diagnostica, il XXI lo pone di fronte 
a una sfida ancora più profonda: preservare l’au-
tonomia del pensiero clinico. Il rischio non è per-
dere il controllo delle macchine, ma perdere pro-
gressivamente il controllo del proprio giudizio. 
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La vera medicina 
difensiva: 

formare, non 
difendersi

Formazione clinica 
obbligatoria, sistema ECM 

e responsabilità distribuita: 
la distinzione che il sistema 

sanitario italiano non 
comunica e che potrebbe 

cambiare tutto

Due sistemi distinti: 
formazione aziendale e gli ECM
La formazione aziendale
La formazione aziendale è il sistema di formazione che ogni struttura 
sanitaria è tenuta per legge a garantire al proprio personale, indipen-
dentemente dagli obblighi individuali di aggiornamento professionale. 
Il suo fondamento normativo principale è l’art. 1 della Legge 24/2017 
(Gelli-Bianco), che stabilisce che la sicurezza delle cure è parte costituti-
va del diritto alla salute e si realizza, tra l’altro, attraverso la formazione 
del personale. 
Non si tratta di un’indicazione generica: la norma attribuisce all’orga-
nizzazione sanitaria - non al singolo professionista - la responsabilità di 
garantire che il personale sia competente, addestrato e aggiornato sulle 
procedure specifiche del contesto in cui opera.
I contenuti di questa formazione sono precisi e non sostituibili: protocol-
li aziendali e procedure operative standard, Raccomandazioni Ministe-
riali, percorsi tempo-dipendenti, addestramento tecnico su dispositivi e 
tecnologie in uso, simulazione clinica, briefing e debriefing strutturati, 
formazione sugli eventi avversi e near miss, aggiornamenti obbligatori su 
cambiamenti organizzativi. Si tratta di una formazione specifica per il 
contesto clinico locale: ciò che si apprende in un corso ECM su comu-
nicazione o management non certifica che un infermiere sappia gestire 
un ventilatore, né che un medico conosca il protocollo aziendale per la 
sepsi. Sul piano della responsabilità il quadro è netto: il Direttore Gene-
rale approva e finanzia il piano formativo aziendale; il Direttore Sanitario 
definisce i contenuti clinici obbligatori e risponde della loro attuazione; 
i Direttori di Struttura Complessa definiscono l’addestramento tecnico 
specifico del reparto e rispondono della competenza del personale sotto 
la loro supervisione. Il singolo operatore, se non è stato formato, non è 
responsabile degli errori che ne conseguono.

CARATTERISTICA

Finalità

Chi decide i contenuti

 

Obbligatorietà

Contenuti

Addestramento pratico

Valore giuridico

Responsabilità in caso di 
assenza

Prove in caso di sinistro

FORMAZIONE CLINICA 
OBBLIGATORIA

Sicurezza delle cure, 
competenza operativa 
contestuale

DG, Direttore Sanitario, 
Primari

Obbligo dell’azienda di 
erogarla

Protocolli, procedure, 
addestramento, 
simulazione

Incluso e obbligatorio

Altissimo: prova di 
adempimento organizzativo

DG, Direttore Sanitario, 
Primari (colpa 
organizzativa)

Registri di addestramento, 
protocolli firmati

SISTEMA ECM

Aggiornamento 
professionale 
individuale generale

Il singolo 
professionista in 
autonomia

Obbligo del 
professionista di 
acquisire crediti

Temi generali scelti dal 
professionista

Non previsto né 
certificabile

Non sostituisce la 
formazione clinica in 
contenzioso

Il professionista 
(violazione obbligo 
ECM)

Non rilevante per 
dimostrare competenza 
operativa

Il sistema ECM: aggiornamento 
individuale, non competenza 
operativa
Il sistema ECM, introdotto dal D.lgs. 229/1999 e 
progressivamente ridefinito dagli Accordi Sta-
to-Regioni del 2012 e del 2017, persegue una 
finalità diversa e più limitata: garantire l’aggior-
namento professionale individuale del sanitario 
su temi generali, scientifici, etici, organizzativi. 
L’obbligo è quantitativo - 150 crediti nel triennio 
- e la scelta dei contenuti è rimessa in larga mi-
sura al singolo professionista. L’ECM certifica che 
un professionista ha partecipato a eventi forma-
tivi accreditati per un certo numero di ore. Non 
certifica che conosca i protocolli aziendali. Non 
certifica che sia stato addestrato sulle tecnologie 
specifiche del proprio reparto. Non certifica che 
sia in grado di gestire un’emergenza secondo la 
procedura della propria struttura. Non certifica, 
in altre parole, la competenza operativa conte-
stuale - che è esattamente ciò che la sicurezza 
delle cure richiede.
La Corte di Cassazione ha chiarito questo punto 
in modo inequivocabile: la formazione su proto-
colli e procedure è obbligo dell’azienda sanitaria, 
e la sua mancanza integra colpa organizzativa 
della struttura, non negligenza individuale del 
professionista (Cass. Civ., Sez. III, n. 3704/2018). 
Gli ECM non possono essere presentati come pro-
va di formazione clinica adeguata in un conten-
zioso per responsabilità sanitaria.
Le differenze tra i due sistemi non sono sfumatu-
re interpretative: sono differenze strutturali con 
conseguenze precise sul piano giuridico, orga-
nizzativo e della sicurezza.

La confusione tra i due sistemi non è un errore di comprensione: è una scelta organizzativa che ha con-
seguenze giuridiche precise e che espone le aziende sanitarie a responsabilità che potrebbero essere 
prevenute.
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che la mancata formazione clinica del persona-
le, quando riconducibile a scelte organizzative 
dei dirigenti, può configurare danno erariale. In 
questo contesto, mantenere opaca la distinzione 
tra ECM e formazione clinica obbligatoria è anche 
una strategia di autodifesa dirigenziale.

Quinto: perché la formazione clinica 
ridurrebbe la medicina difensiva e i 
sinistri. 
La formazione clinica strutturata riduce gli erro-
ri, i sinistri e i costi del contenzioso. Le Regioni 
italiane con sistemi di formazione clinica strut-
turata registrano fino al 35% in meno di sinistri 
rispetto alla media nazionale. Ridurre i sinistri 
significa ridurre i costi dei contenziosi e i premi 
assicurativi. Ma questi vantaggi richiedono inve-
stimenti iniziali che le direzioni aziendali, sotto 
pressione di bilancio, tendono a rinviare, prefe-
rendo pagare a posteriori i contenziosi piuttosto 
che prevenirli a priori.

Sesto: perché gli Ordini Professionali 
hanno un interesse nell’ECM. 
Gli Ordini sono tra i principali attori del sistema 
ECM: accreditano corsi, gestiscono provider, vigi-
lano sul rispetto degli obblighi individuali. L’ECM 
è, anche, un’importante fonte di legittimazione 
e di entrate per l’ecosistema della formazione 
professionale. Riconoscere che l’ECM non è suf-
ficiente a garantire la sicurezza delle cure ridur-
rebbe il ruolo centrale degli Ordini nel sistema 
formativo sanitario.

Settimo: perché nessun attore 
istituzionale ha interesse a cambiare lo 
status quo. 
Il Ministero della Salute, le Regioni, le Direzioni 
Aziendali, i Primari, gli Ordini Professionali: nes-
suno di questi attori ha un incentivo immediato 
a comunicare chiaramente che la formazione cli-
nica obbligatoria è distinta dall’ECM e che la sua 
mancanza espone le direzioni a responsabilità 
precise. L’unico che avrebbe interesse a saperlo 
è il professionista che si trova solo di fronte a un 
contenzioso per un errore commesso in assenza 
di formazione adeguata. E il paziente che ha su-
bito un danno prevenibile. E il Risk Manager che 
segnala vulnerabilità senza avere strumenti per 
correggerle. Questi sono esattamente i tre attori 
meno ascoltati nel sistema.

Il valore giuridico della 
distinzione: cosa dice la 
giurisprudenza
La colpa organizzativa nella 
giurisprudenza civile
La giurisprudenza civile italiana ha sviluppato in 
modo progressivo il concetto di colpa organizza-
tiva della struttura sanitaria in materia di forma-
zione del personale. La Cassazione Civile, Sez. III, 
con la sentenza n. 18392/2017 ha affermato che 
la formazione clinica del personale è parte inte-
grante dell’obbligo di sicurezza delle cure che la 
Legge 24/2017 attribuisce alle strutture sanitarie. 
Con la sentenza n. 3704/2018, ha precisato che la 
mancata formazione su protocolli e procedure in-
tegra responsabilità dell’azienda sanitaria, esclu-
dendo implicitamente che gli ECM possano esse-
re presentati come prova sostitutiva. La sentenza 
n. 28987/2019 ha infine esplicitato che la mancata 
formazione del personale integra colpa organiz-
zativa dell’azienda - una categoria che va oltre la 
responsabilità per fatto altrui e implica una valu-
tazione autonoma delle scelte organizzative della 
struttura.

La responsabilità dei Direttori Sanitari 
e dei Primari
La Cassazione Civile, Sez. III, n. 26303/2019 ha af-
fermato che il Direttore Sanitario risponde della 
mancata attuazione delle Raccomandazioni Mini-
steriali, inclusa la formazione del personale sulle 
stesse. Non si tratta di responsabilità riflessa: è 
una responsabilità per omissione di vigilanza su 
un obbligo che la normativa attribuisce specifica-
mente a quel ruolo. La Cassazione Penale, Sez. IV, 
n. 8254/2011 aveva già stabilito che il primario ri-
sponde penalmente se non garantisce che il perso-
nale del proprio reparto sia formato sulle procedu-
re critiche: in caso di evento avverso riconducibile 
a carenze formative note, il Direttore di UOC può 
essere coinvolto in un procedimento penale anche 
se non era fisicamente presente nel momento in 
cui l’errore è stato commesso.

La responsabilità erariale: la 
giurisprudenza della Corte dei Conti
Un fronte giurisprudenziale in rapido sviluppo è 
quello della responsabilità erariale dei dirigenti 
sanitari per la mancata formazione clinica. La 
Corte dei Conti - Sezione Lombardia, con la sen-
tenza n. 94/2018, ha affermato che la mancata 
attivazione di percorsi formativi obbligatori può 
configurare danno erariale. Le Sezioni Toscana 
(n. 52/2020) e Lazio (n. 14/2021) hanno conferma-
to e approfondito questo principio. L’implicazio-
ne pratica è significativa: un Direttore Generale 
o un Direttore Sanitario che non può dimostrare 
di aver predisposto un piano formativo adeguato 
può essere chiamato a rispondere del danno era-
riale conseguente al contenzioso con il paziente. 
La formazione clinica, in questa prospettiva, non 
è solo un obbligo etico: è una misura di autotute-
la per i dirigenti sanitari.

Il nesso causale: come si dimostra in 
giudizio
Il problema più complesso sul piano processuale 
rimane quello del nesso causale tra carenza for-
mativa ed evento avverso. La causalità formativa 
è di tipo controfattuale: non si dimostra cosa è 
accaduto, ma cosa sarebbe accaduto se la for-
mazione ci fosse stata. Tuttavia, nei casi in cui 
l’evento avverso è riconducibile a un errore di 
procedura su un protocollo che la struttura aveva 
l’obbligo di insegnare, e la struttura non è in gra-
do di produrre documentazione della formazione 
erogata su quel protocollo, il nesso causale può 
essere presunto. La mancanza di registri formati-
vi, di attestati di addestramento, di firme di presa 
visione dei protocolli, diventa essa stessa un ele-
mento probatorio a carico della struttura.

I dati economici
Il costo della non-formazione
Il costo della medicina difensiva tradizionale in 
Italia è stimato in oltre 10 miliardi di euro l’anno, 
di cui circa 1,5 miliardi di costi diretti per conten-
ziosi, risarcimenti e premi assicurativi. Questi 
numeri rappresentano la misura monetaria del 
fallimento di un sistema che ha scelto di reagire 
agli errori invece di prevenirli. La non-formazio-
ne ha un costo che il sistema raramente calcola: 
ogni evento avverso grave in area critica genera 
in media tra 150.000 e 500.000 euro di costi diret-
ti tra risarcimento, contenzioso legale, perdita di 
produttività del professionista coinvolto, impatto 
reputazionale della struttura e costi delle cure 
aggiuntive richieste. Una percentuale significati-
va di questi eventi è prevenibile con formazione 
adeguata.

4. Perché questa distinzione 
non viene pubblicizzata: i 
sette motivi reali
La mancata informazione dei professionisti sani-
tari sulla differenza tra formazione clinica obbli-
gatoria e sistema ECM non è il frutto di negligen-
za o disorganizzazione. È il prodotto di una logica 
sistemica precisa, che vale la pena ricostruire con 
chiarezza.

Primo: perché la differenza sposta 
la responsabilità dall’individuo 
all’organizzazione. 
Finché la formazione è percepita come obbligo 
individuale - “hai fatto i tuoi ECM? allora sei a 
posto” - la responsabilità degli eventi avversi ri-
cade sul professionista che non ha agito corret-
tamente nel momento critico. Questo è il modello 
prevalente nei contenziosi sanitari italiani, ed 
è un modello che conviene alle direzioni azien-
dali, che rimangono nell’ombra processuale. Se 
invece si riconoscesse apertamente che la for-
mazione clinica è obbligo dell’azienda, e che la 
sua mancanza è colpa organizzativa, i direttori 
generali, i direttori sanitari e i primari sarebbero 
esposti a responsabilità civili, penali ed erariali. 
Le aziende dovrebbero dimostrare non solo che i 
professionisti hanno fatto gli ECM, ma che li han-
no formati specificatamente per il contesto in cui 
operano.

Secondo: perché la formazione clinica 
obbligatoria costa. 
La simulazione clinica, l’addestramento tecnico, 
il tutoraggio, l’aggiornamento continuo su pro-
tocolli e procedure richiedono budget dedicati, 
personale specializzato, spazi attrezzati, tempo 
sottratto all’attività assistenziale. In un sistema 
sanitario pubblico cronicamente sottofinanzia-
to, queste voci di spesa sono le prime a essere 
compresse. Gli ECM, al contrario, non costano 
nulla all’azienda: è il professionista che li cerca, 
li finanzia e li completa nel proprio tempo. Ed è 
così che “fare gli ECM” è diventato sinonimo di 
“essere formati”, permettendo alle aziende di 
scaricare sul sistema ECM un obbligo che la legge 
attribuisce a loro.

Terzo: perché la formazione clinica 
richiede governance reale. 
Per essere erogata davvero, la formazione clinica 
obbligatoria richiede un sistema strutturato: un 
registro aggiornato delle competenze del perso-
nale, un piano formativo aziendale basato sull’a-
nalisi del rischio, un sistema di verifica dell’ap-
prendimento, audit periodici sull’adempimento, 
un Risk Manager con potere operativo reale. Nes-
suno di questi elementi è oggi presente in modo 
sistematico nelle aziende sanitarie italiane. Il 
Risk Manager non ha potere cogente sulla forma-
zione. L’Ufficio Formazione è quasi ovunque una 
struttura amministrativa, non clinica. I Primari 
sono sovraccarichi. Il risultato è che la formazio-
ne clinica obbligatoria è spesso erogata in modo 
frammentario, non sistematico, non tracciato e 
non verificato.

Quarto: perché riconoscerla 
esporrebbe le direzioni a 
responsabilità erariale. 
La Corte dei Conti ha cominciato a sviluppare 
una giurisprudenza sulla responsabilità erariale 
dei dirigenti sanitari per la mancata attuazione 
degli obblighi formativi. Le sentenze delle sezio-
ni regionali di Lombardia (n. 94/2018), Toscana 
(n. 52/2020) e Lazio (n. 14/2021) hanno affermato 
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I dati dell’ANIA mostrano una variabilità regio-
nale significativa nei tassi di sinistrosità sanitaria 
che non può essere spiegata solo dalla variabilità 
nella qualità clinica. Le Regioni che hanno inve-
stito in modo strutturato nella formazione clinica 
- Toscana, Emilia-Romagna, Veneto - mostrano 
tassi di sinistrosità fino al 35% inferiori rispetto 
alla media nazionale, e costi medi dei risarcimen-
ti inferiori del 28%. In Toscana, il sistema di Clini-
cal Risk Management ha integrato la formazione 
clinica obbligatoria nella governance aziendale, 
creando un circuito virtuoso tra analisi degli 
eventi avversi, identificazione delle carenze for-
mative, attivazione dei percorsi correttivi e moni-
toraggio degli esiti.
Il NHS britannico, dopo l’introduzione della Pa-
tient Safety Strategy del 2019, ha registrato una 
riduzione del 13% degli eventi sentinella clas-
sificati come Never Events e una contrazione 
dell’8% dei costi assicurativi in tre anni. Il nume-
ro delle segnalazioni di near miss è aumentato 
del 40%, segnale di una cultura della sicurezza 
più matura. L’AHRQ ha documentato che i pro-
grammi di formazione clinica strutturata, incluso 
il team training basato su TeamSTEPPS, riduco-
no gli eventi avversi del 17% in cinque anni nei 
contesti in cui sono implementati con continuità. 
Il WHO Europe ha calcolato che ogni euro inve-
stito in formazione clinica produce tra 4 e 7 euro 
di risparmio in contenziosi, errori e inefficienze: 
un ritorno sull’investimento che pochissimi altri 
interventi sanitari possono vantare.

La vera medicina difensiva: formare, 
non difendersi
La medicina difensiva tradizionale fallisce per-
ché affronta il sintomo - il rischio di contenzioso 
- senza curare la malattia - la carenza di compe-
tenze e di sistema che genera gli errori. È come 
somministrare antidolorifici invece di trattare 
la causa del dolore: il paziente continua a stare 
male, il medico continua a prescrivere farmaci, 
e il sistema continua a generare costi senza pro-
durre salute. I comportamenti difensivi - esami 
inutili, ricoveri impropri, documentazione iper-
trofica - non riducono gli errori: li spostano, li 
nascondono, o generano nuovi rischi iatrogeni.
La formazione clinica obbligatoria è la vera me-
dicina difensiva perché agisce sulla causa degli 
errori, non sui loro effetti. Un professionista che 
è stato formato, addestrato e supportato nel pro-
prio contesto operativo commette meno errori, 
gestisce meglio le situazioni di crisi, comunica 
in modo più efficace con il team, riconosce più 
precocemente i segnali di deterioramento del pa-
ziente. Questi comportamenti non sono il frutto 
di una personalità eccezionale: sono il frutto di 
una formazione sistematica e contestuale.
La formazione protegge il paziente riducendo la 
probabilità dell’errore. Protegge l’operatore attri-
buendo la responsabilità degli errori residui al 
sistema che non ha formato, invece che al profes-
sionista che ha agito in condizioni di inadeguata 
preparazione. Protegge l’azienda riducendo i si-
nistri e i costi del contenzioso, e dimostrando in 
giudizio di aver adempiuto ai propri obblighi or-
ganizzativi. È la sola forma di medicina difensiva 
che conviene davvero a tutti: pazienti, operatori, 
aziende, sistema.
Il fenomeno del “secondo vittima” - il professio-
nista traumatizzato dall’evento avverso - è am-
piamente documentato in letteratura (Wu, 2000) 
ed è una delle principali cause di burnout, ab-

bandono della professione e, paradossalmente, 
di aumento degli errori successivi. Un professio-
nista che sa di essere solo di fronte a un sistema 
che non lo ha formato, che sarà giudicato per un 
errore che avrebbe potuto essere prevenuto con 
strumenti che non gli sono stati dati, sviluppa li-
velli di ansia e ipervigilanza che riducono le sue 
performance cliniche.
Al contrario, un professionista che opera in un 
sistema che forma, supporta e analizza i propri 
errori senza cercare colpevoli sviluppa una rela-
zione con il rischio più sana e più produttiva. La 
sicurezza psicologica - il concetto di Edmondson 
(1999) applicato al contesto clinico - è uno dei 
predittori più potenti di performance di team e 
di riduzione degli errori. La formazione clinica 
obbligatoria non crea solo competenze tecniche: 
crea le condizioni organizzative perché quella si-
curezza psicologica sia possibile.

La Just Culture come esito della 
formazione distribuita
Il concetto di Just Culture - che distingue tra er-
rori sistemici ed errori individuali, che impara 
dai fallimenti senza cercare capri espiatori - è il 
complemento necessario della formazione clini-
ca obbligatoria. Non è possibile costruire una Just 
Culture in un sistema in cui la responsabilità de-
gli errori ricade sempre sul professionista di tur-
no, indipendentemente dal contesto formativo e 
organizzativo in cui ha agito. La formazione cli-
nica obbligatoria crea le condizioni materiali per 
la Just Culture: definisce chi era responsabile di 
preparare il professionista, documenta se quella 
responsabilità è stata adempiuta, e permette al 
sistema di distinguere tra l’errore di chi non sape-
va - perché non era stato insegnato - e l’errore di 
chi sapeva e ha comunque sbagliato. Questa di-
stinzione non è solo giuridicamente necessaria: è 
moralmente imprescindibile.

Cosa dovrebbe cambiare: 
proposte concrete
Rendere obbligatoria la distinzione 
nella comunicazione istituzionale. Il 
Ministero della Salute, le Regioni, le Direzioni 
Aziendali e gli Ordini Professionali dovrebbe-
ro comunicare esplicitamente, in modo siste-
matico e nei contesti formativi ordinari, che la 
formazione clinica obbligatoria aziendale è di-
stinta dagli ECM, che è obbligo dell’azienda ero-
garla, e che la sua mancanza espone la struttura 
a responsabilità civili, penali e amministrative. 
Questa comunicazione dovrebbe essere par-
te dei contratti di lavoro, dei piani aziendali di 
gestione del rischio, dei programmi di orienta-
mento per i nuovi assunti.
Introdurre registri obbligatori della 
formazione clinica. Ogni struttura sanitaria 
dovrebbe essere tenuta a mantenere un registro 
aggiornato della formazione clinica erogata al 
personale: chi ha partecipato, su quale procedu-
ra o protocollo, quando, con quale modalità, con 
quale risultato di apprendimento verificato. Que-
sto registro dovrebbe essere consultabile in caso 
di contenzioso e parte della documentazione ri-
chiesta per l’accreditamento istituzionale.
Attribuire al Risk Manager potere ope-
rativo sulla formazione. Il Risk Manager 
dovrebbe avere il potere di trasformare le analisi 
del rischio in percorsi formativi obbligatori, con 
un meccanismo che vincoli la Direzione a rispon-
dere formalmente alle raccomandazioni formati-
ve e a documentare le ragioni di eventuali man-
cate attuazioni.

Rendere obbligatoria la simulazione 
per le aree critiche. La simulazione clinica 
dovrebbe diventare obbligatoria per i profes-
sionisti che operano nelle aree ad alta intensità 
assistenziale: emergenza, terapia intensiva, sala 
operatoria, percorsi tempo-dipendenti. Questa 
obbligatorietà dovrebbe essere recepita nei requi-
siti di accreditamento istituzionale, con standard 
minimi definiti a livello nazionale.
Creare un sistema di portfolio delle 
competenze. Ogni professionista sanitario 
che opera in un’area critica dovrebbe disporre 
di un portfolio di competenze verificato e ag-
giornato, che documenti non solo i crediti ECM 
acquisiti, ma le competenze operative dimostrate 
nel proprio contesto di lavoro. Questo portfolio 
dovrebbe essere costruito dall’azienda insieme 
al professionista, aggiornato periodicamente, e 
consultabile in caso di contenzioso come prova 
sia per il professionista che per l’azienda.
La distinzione tra formazione clinica obbligatoria 
aziendale e sistema ECM non è un dettaglio tecni-
co per addetti ai lavori. È la chiave di volta di una 
riforma profonda della cultura della sicurezza in 
sanità italiana. È la differenza tra un sistema che 
scarica la responsabilità sul singolo e un sistema 
che la distribuisce equamente. È la differenza tra 
una medicina difensiva che genera costi senza 
produrre salute e una medicina difensiva che ri-
duce gli errori, protegge i pazienti, tutela gli ope-
ratori e risparmia risorse pubbliche.
Il fatto che questa distinzione non venga comuni-
cata non è accidentale: è il prodotto di una logica 
sistemica che ha ogni interesse a mantenerla opa-
ca. Mantenere opaca questa distinzione significa 
lasciare i professionisti soli di fronte ai contenzio-
si, proteggere le direzioni aziendali dalla respon-
sabilità che la legge attribuisce loro, perpetuare 
la medicina difensiva tradizionale con i suoi costi 
enormi e i suoi effetti perversi.
Riconoscerla, invece, significa costruire un si-
stema in cui chi ha il potere di prevenire gli er-
rori ha anche la responsabilità di farlo. In cui la 
formazione è un investimento strategico e non 
un costo evitabile. In cui il professionista che 
agisce è protetto da un sistema che lo ha prepa-
rato, non esposto da un sistema che lo ha ab-
bandonato.
È tempo che questa distinzione diventi patrimo-
nio comune del sistema sanitario italiano. Non 
come conquista accademica, ma come strumen-
to pratico di protezione: per chi cura e per chi è 
curato.
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RECENTEMENTE VIENE DATA PARTICOLA-
RE ATTENZIONE ALLA MEDICINA “Genere 
Specifica” o “Medicina di Genere “. Anche su 
Gyneco è comparso un interessante e articola-
to inserto dedicato a questo tema in occasione 
della pubblicazione del Libro Bianco Onda de-
dicato a Farmacologia e Medicina di Genere.
Mi pare pertanto importante riportare l’espe-
rienza maturata con il progetto “Programma 
Nazionale Equità nella Salute” (Pnes), un’ini-
ziativa che mira a rafforzare i servizi sanitari e 
ad aumentarne l’accesso equo nelle sette Re-
gioni del Mezzogiorno, estendendosi al perio-
do 2021 -2027. 
Il programma si concentra su quattro aree pri-
oritarie: contrastare la povertà sanitaria, pren-
dersi cura della salute mentale, porre il genere 
al centro della cura e aumentare la copertura 
degli screening oncologici. 
L’area di intervento “Il genere al centro della 
cura” intende rafforzare i servizi sanitari per 
rendere le problematiche della salute di genere 
centrali rispetto ai percorsi clinico-assistenzia-
li relativi ad alcune delle principali patologie 
con prevalenza connessa al genere, nella con-
sapevolezza della sua trasversalità e multidi-
sciplinarietà.
L’obiettivo è intervenire sull’organizzazione 
della rete dei Consultori Familiari, per renderli 
più funzionali alla presa in carico in un’ottica 
di medicina di genere.

Come si sta realizzando
Sono individuati e sperimentati percorsi facili-
tati e integrati per il riconoscimento precoce di 
bisogni speciali legati al genere e la loro tratta-
zione con percorsi ad hoc. 
Punti di forza sono rappresentati dalla forma-
zione del personale, l’organizzazione dei ser-
vizi e l’individuazione di percorsi diagnostico 
terapeutici genere-specifici, attenti ai compor-
tamenti dell’individuo che determinano gli stili 

Consultori Familiari 
Il genere al centro della cura

di vita e il ruolo sociale. Si punta inoltre a fare 
emergere le diversità tra i generi per quanto ri-
guarda l’incidenza di particolari patologie, il 
ricorso ai servizi sanitari e lì atteggiamento nei 
confronti della malattia, in particolare, quando 
si tratta della stessa.
I consultori familiari sono stati individua-
ti come servizi centrali in questo progetto in 
quanto strutture deputate istituzionalmente 
alla prevenzione ed all’educazione alla salu-
te, con modalità di accesso diretto, in grado di 
costituire un filtro nei confronti della struttura 
ospedaliera.
Peraltro, gli operatori consultoriali sono da 
sempre abituati ad una metodologia di lavoro 
in equipe, approcciano le tematiche sanitarie 
in maniera multidisciplinare integrata, e rap-
presentano pertanto l’alveo naturale per decli-
nare una medicina genere-specifica.
Perché realizzare una Medicina Genere- speci-
fica significa avere un approccio diverso e inno-
vativo, attento alle diseguaglianze di salute che 
riguardano non solo l’insorgenza e l’evoluzio-
ne della malattia o la differente appropriatezza 
diagnostico-prescrittiva, ma anche le disegua-
glianze sociali, culturali e perfino etniche, psi-
cologiche, economiche e politiche che caratte-
rizzano i generi.
La medicina di genere non è “la medicina delle 
donne”, ma un approccio multidisciplinare che 
considera le diversità in tutti gli aspetti della 
salute, garantendo cure più efficaci e persona-
lizzate per tutti; quindi, include le differenze 
nelle varie fasi della vita di una donna, come 
l’infanzia, l’adolescenza, l’età adulta e l’invec-
chiamento, poiché il sesso biologico e il gene-
re influenzano lo stato di salute e l’insorgenza 
delle malattie in ogni fase della vita. Si tratta di 
un approccio che considera come le variazioni 
ormonali legate alle diverse età, gli stili di vita 
e il ruolo sociale siano in grado di influenzare 
le esigenze sanitarie.

Nella vita delle donne la salute si incontra con 
passaggi fondamentali, come la gravidanza e 
la menopausa, che talvolta evidenziano rischi 
per la salute fino ad allora non conosciuti, che 
possono condizionare la vita futura delle no-
stre assistite e che possono essere prevenuti 
nelle loro conseguenze attraverso informazio-
ni, trattamenti, se necessari, e promozione di 
stili di vita adeguati. Si pensi solo alla gravi-
danza: un vero “stress test” in grado di predire 
future problematiche di salute. Sappiamo che 
le patologie cardiovascolari rappresentano la 
prima causa di morte per il sesso femminile e 
dunque poter intervenire preventivamente può 
portare importanti risultati in termini di salu-
te pubblica ed anche di risparmio economico. 
Anche la menopausa rappresenta un passaggio 
importante in cui possono manifestarsi diverse 
patologie: la perdita del “privilegio biologico” 
rappresentato dagli estrogeni può portare ad 
episodi infartuali fino alla menopausa pratica-
mente inesistenti, ma anche a diverse patolo-
gie di tipo neurologico, urologico, del sistema 
osseo ma anche disturbi della sfera sessuale e 
relazionale.
Anche qui la possibilità di intervenire con ade-
guate terapie e con stili di vita appropriati può 
migliorare notevolmente la qualità di vita e ri-
durre i rischi futuri.
E in tutto questo il Consultorio Familiare ritor-
na ad essere protagonista nell’individuazione 
dei bisogni legati al genere e nella creazione di 
percorsi dedicati. 
L’importanza di questo progetto è principal-
mente rappresentata dallo sguardo rivolto al 
futuro di una medicina sempre più persona-
lizzata e di una tutela della salute sempre più 
efficace: una sfida che si svolge nelle Regioni 
del Sud Italia con l’obiettivo di rafforzare l’at-
tenzione a tematiche in passato troppo spesso 
trascurate.

MARIA GABRIELLA 
DE SILVIO
Ginecologa 
Vicepresidente Nazionale 
Giseg



RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

1. NOME DELLA SPECIALITÀ
 FERRO-GRAD

2. COMPOSIZIONE QUALI-QUALITATIVA DEL PRINCIPIO ATTIVO:
 Ogni compressa contiene:
 Principio Attivo
 Solfato ferroso essiccato    329,7 mg
 (pari a 105 mg di Fe+2)

3. FORMA FARMACEUTICA:
 Compresse a rilascio prolungato.

4. INFORMAZIONI CLINICHE
4.1 Indicazioni terapeutiche:

Per la terapia marziale delle anemie da carenza di ferro. Nelle anemie dovute a perdite ematiche 
acute o croniche, a deficiente apporto od assorbimento di ferro, ad aumento del fabbisogno di 
ferro (accrescimento, gravidanza). Nelle anemie dovute a malattie infettive.

4.2 Posologia e modo di somministrazione:
Adulti e ragazzi oltre i 10 anni: 1 compressa al giorno da ingerire senza masticare. 
Modo di somministrazione
Le compresse non devono essere succhiate, masticate o tenute in bocca, ma devono essere 
deglutite intere con acqua.
Le compresse devono essere assunte prima dei pasti o durante i pasti, a seconda della 
tollerabilità a livello gastrointestinale.

4.3 Controindicazioni:
Ipersensibilità già nota verso i componenti. Emocromatosi. Emosiderosi. Anemia emolitica.
Ferro-Grad è controindicato in presenza di diverticoli intestinali o in presenza di qualsiasi altra 
ostruzione intestinale.
Il ferro è controindicato in pazienti che ricevono ripetutamente trasfusioni di sangue.
Le preparazioni orali a base di ferro sono controindicate in concomitanza di terapia parenterale a 
base di ferro.

4.4 Avvertenze e speciali precauzioni per l'uso:
Come per gli altri preparati del ferro per via orale, il Ferro-Gradumet va conservato fuori dalla 
portata dei bambini onde evitare avvelenamenti accidentali da ferro.
Evitare l'assunzione di preparati orali a base di ferro 1 ora prima o nelle 2 ore successive 
all'assunzione di antiacidi.
Evitare l'assunzione orale di preparati a base di ferro in concomitanza o nelle 2 ore successive 
all'assunzione di chinolonici.
La colorazione nera delle feci può interferire con gli esami di laboratorio impiegati per la 
rilevazione del sangue nelle feci.
A causa del rischio di ulcerazioni della bocca e di alterazione del colore dei denti, le compresse 
non devono essere succhiate, masticate o tenute in bocca, ma devono essere deglutite intere 
con acqua.
L’inalazione delle compresse a base di ferro solfato può causare necrosi della mucosa bronchia-
le, che può portare tosse, emottisi, broncostenosi e/o infezioni polmonari (anche se l’inalazione 
è avvenuta da giorni a mesi prima che tali sintomi si sviluppassero). I pazienti anziani e i 
pazienti che hanno difficoltà a deglutire devono essere trattati con compresse a base di ferro 
solfato solo dopo un’attenta valutazione del rischio di inalazione del singolo paziente. Formula-
zioni alternative devono essere prese in considerazione. I pazienti devono rivolgersi al medico in 
caso di sospetta inalazione. 

4.5 Interazioni medicamentose ed altre:
Come tutti i preparati di ferro, anche il Ferro-Grad inibisce l'assorbimento delle tetracicline da 
parte del tratto gastrointestinale e le tetracicline inibiscono l'assorbimento del ferro. Nel caso 
debbano essere assunte entrambe le terapie le tetracicline devono essere somministrate 2 ore 
prima o 3 ore dopo l'assunzione del preparato a base di ferro.
Il ferro può ridurre l'assorbimento gastrointestinale delle penicilamine. Nel caso debbano essere 
assunte entrambe le terapie, le penicilamine devono essere somministrate almeno 2 ore prima o 
2 ore dopo l'assunzione del preparato a base di ferro.
Il cloramfenicolo può ritardare la risposta della terapia a base di ferro.
La concomitante somministrazione di antiacidi e preparazioni orali a base di ferro può ridurre 
l'assorbimento del ferro.
La concomitante somministrazione di preparazioni a base di ferro può interferire con l'assorbi-
mento di alcuni chinolonici per os come ciprofloxacina, norfloxacina e ofloxacina come risulta 
dalla diminuita concentrazione di chinolonici nel siero e nelle urine.
Può diminuire inoltre l'assorbimento della metildopa e, nei soggetti con ipotiroidismo primario, 
quello della tiroxina.

4.6 Uso in caso di gravidanza e di allattamento:
L'uso in caso di gravidanza ed allattamento è raccomandato dalla letteratura internazionale.

4.7 Effetti sulla capacità di guidare e sull'uso di macchine:
Nessun effetto è riportato dalla letteratura sull'attenzione e sulla capacità di guidare o usare 
macchine. 

4.8. Effetti indesiderati:
La probabilità di intolleranza gastrica al ferro nel veicolo Gradumet a liberazione controllata è 
scarsa. Ove dovesse verificarsi, la compressa può venire presa dopo un pasto. Sono stati 
osservati, inoltre, con bassa incidenza i seguenti eventi avversi: diarrea, stipsi, nausea, vomito, 
dolori o disturbi addominali, colorazione nera delle feci ed in alcuni casi isolati sono state 
segnalate reazioni allergiche che vanno dal rash all'anafilassi.
Post-marketing: le seguenti reazioni avverse sono state segnalate durante la sorveglianza 
post-marketing. La frequenza di queste reazioni non è nota (non può essere stabilita sulla base 
dei dati disponibili).
Patologie gastrointestinali: 

vengono masticate, succhiate o tenute in bocca).

Tutti i pazienti, ma in particolar modo i pazienti anziani e i pazienti con disturbi della deglutizio-
ne possono essere a rischio anche di lesioni esofagee, di necrosi bronchiale o di stenosi 
bronchiale (vedere paragrafo 4.4.), in caso di assunzione errata.
Segnalazione delle reazioni avverse sospette
La segnalazione delle reazioni avverse sospette che si verificano dopo l’autorizzazione del 
medicinale è importante, in quanto permette un monitoraggio continuo del rapporto beneficio/ri-
schio del medicinale. Agli operatori sanitari è richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa 
sospetta tramite il sistema nazionale di segnalazione riportato all’indirizzo https://www.aifa.gov.i-
t/content/segnalazioni-reazioni-avverse.

4.9 Sovradosaggio:
I segni di grave tossicità possono manifestarsi in ritardo in quanto il ferro è in forma a liberazio-
ne controllata. Nella intossicazione acuta da ferro si possono manifestare un aumento della 
permeabilità capillare, una ipovolemia plasmatica, un aumento della gettata cardiaca ed 
improvvisi collassi cardiovascolari. Nel caso di iperdosaggio, occorre cercare di affrettare 
l'eliminazione delle compresse Gradumet ingerite. Si somministri al più presto possibile un 
emetico, seguito, se opportuno da lavanda gastrica. Immediatamente dopo il vomito, va 
somministrata una forte dose di purgante salino al fine di accelerare il passaggio del farmaco 
nell'apparato intestinale.
Successivamente si può pensare ad eseguire un esame radiologico per accertare la posizione ed 
il numero delle compresse Gradumet che sono rimaste nell'apparato gastro-intestinale.

5. PROPRIETA' FARMACOLOGICHE:
L'assorbimento del ferro avviene allo stomaco e nella prima porzione duodenale, ed esso è 
inversamente proporzionale al grado di saturazione delle scorte marziali dell'organismo.
Essenziale ai fini dell'assorbimento è che il ferro sia presente come ferro bivalente.
Oggi si tende a spiegare la regolazione dell'assorbimento del ferro elementare in rapporto alla 
saturazione della transferrina plasmatica e quindi in rapporto diretto con la saturazione dei 
depositi di ferro.
Il ferro in eccesso ai bisogni dell'emoglobina, della mioglobina e delle altre funzioni cellulari è 
conservato come ferritina ed emosiderina specialmente nelle cellule parenchimali del fegato e 
della milza.
L'escrezione media giornaliera di ferro in condizioni fisiologiche normali è di 0,5-1 mg.
Nella donna il ciclo mestruale comporta una ulteriore escrezione di circa 0,3-1,0 mg al giorno. 
La dose di 1 g di ferro elementare per via orale viene considerata tossica e richiede un appro-
priato trattamento. 
Il Ferro-Grad è un preparato Teofarma che consente un'efficace terapia marziale per via orale 
risparmiando al paziente i disturbi che talvolta caratterizzano la somministrazione del ferro per 
os.
Ogni compressa Gradumet contiene 329,7 mg di solfato ferroso essiccato (corrispondente a 105 
mg di ferro elementare) ed è costituita da una matrice di resina porosa ed inerte impregnata con 
il sale di ferro. Il tempo di cessione del solfato ferroso è controllato in modo da liberare la 
maggior parte del minerale durante il passaggio della compressa del duodeno e nel tratto 
superiore del piccolo intestino. La matrice resinosa, svuotata del suo contenuto, non viene 
assorbita ed è eliminata con le feci.

Tossicità acuta: ratto ceppo Wistar per os DL50 mg 1119 (981-1275).
Tossicità alla somministrazione prolungata.
Ratto: Os 326 mg per 20 giorni.
Il solfato ferroso è contenuto negli spazi interstiziali della matrice, e viene liberato dopo circa 
un'ora dall'ingestione della compressa, mediante un semplice meccanismo osmolare. Lo ione 
ferroso segue poi il destino metabolico comune al ferro alimentare.

6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE:
6.1. Elenco degli Eccipienti

Metilacrilato-metilmetacrilato, Magnesio Stearato, Povidone, Polietilenglicol 6000,
Soluzione ricoprente: Acetoftalato di cellulosa, Polietilenglicol 6000, E-172, Etilvanillina, 
Albumina d'uovo, Glicol propilenico, Polisorbato 80, Olio di ricino, Saccarina

6.2 Incompatibilità:
Come tutti i prodotti a base di ferro, anche il FERRO-GRAD è incompatibile con le penicilamine 
per il rischio di una aumentata tossicità di quest'ultime.

6.3 Durata di stabilità:
Il prodotto è stabile in confezionamento integro per 36 mesi.

6.4 Speciali precauzioni per la conservazione:
Nessuna speciale precauzione per la conservazione.

6.5 Natura dei contenitori, confezioni:
Blister da 40 compresse 

7. Nome del titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio:
Teofarma S.r.l. – Via F.lli Cervi, 8 – 27010 Valle Salimbene (PV)

8. N° di A.I.C.:
  “105 mg compresse a rilascio prolungato” 40 compresse – A.I.C. n. 021922024

9. Data di approvazione:
 Ferro-Grad 40 compresse  09/06/1971

10.  Data revisione testo: 
   Novembre 2019



Nei ragazzi 
oltre i 10 anni

In gravidanza

Oltre 40 anni di e acia 

nella terapia marziale

FERRO-GRAD «105 mg compresse a rilascio prolungato» 40 compresse
Prezzo al Pubblico: € 6,49 - Classe A
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