W

\‘\1\;k'\l(),{>€

Qo

ANVTO

)
£
(/,\,\;/S \

CENTRO NAZIONALE DI EPIDEMIOLOGIA,
SORVEGLIANZA E PROMOZIONE DELLA SALUTE
VIALE REGINA ELENA, 299 - 00161 ROMA
TEL. 0649904011/12 - FAX 0649904110

Allegato Tecnico

Accordo di collaborazione con: I'lstituto Superiore di Sanita, CNESPS, Reparto Salute della Donna e
dell'Eta Evolutiva

Referente per I'accordo: Dr.ssa Serena Donati

Il progetto prevede la partecipazione sotto forma di unita operative delle Regioni e province
autonome di: Trento, Piemonte, Emilia Romagna, Toscana, Lazio, Campania, e Sicilia

e la collaborazione del CEVEAS di Modena e dellOMS.

Il progetto complessivo & coordinato dal Reparto Salute della Donna e dellEta Evolutiva del
CNESPS.

TITOLO: Studio delle cause di mortalita e morbilita materna e messa a punto di modelli di
sorveglianza della mortalita materna.

ANALISI STRUTTURATA DEL PROBLEMA

PROBLEMA

Gli ostacoli alla rilevazione della mortalita materna comprendono l'errata notifica delle morti
materne favorita dalla complessa definizione di morte materna che richiede la conoscenza non
solo del decesso, ma anche delle cause di morte e del timing e la bassa frequenza relativa delle
morti materne con conseguenti difficolta nella produzione di stime stabili.

L'OMS riporta per I'anno 2004 un rapporto di mortalita materna nella Regione Europea pari a 13 x
100.000. In ltalia, in analogia con gli altri paesi industrializzati, il rapporto di mortalita & diminuito
negli anni passando da 133 per 100.000 nel 1955, a 53 nel 1970, 13 nel 1980, 9 nel 1990, 4 nel
1998 e 3 per il periodo 1998-2002 . La tabella 1 riporta il rapporto di mortalitd materna in ltalia e
per grande ripartizione negli anni 1998-2002.

Tabella 1.
Nati vivi Decessi (ICD-9 630- Rapporto di mortalita materna
676)
italia 2638112 69 2.62
Nord 647207 14 2,16
ovest
Nord est 473355 10 2,11
Centro 478241 15 3,14
Sud 716527 16 2,23
Isole 322782 14 4,34
Fonte: ISTAT

Il dato di 3 morti materne per 100.000 & notevolmente inferiore rispetto a quanto rilevato negli altri
paesi europei e in un'indagine condotta nella Regione Lombardia & stato riscontrato un rapporto
di mortalitd materna per il triennio 96/98 di 13 morti materne su 100.000 nati, di molto superiore al

/\//’V | \ &




dato nazionale ISTAT. Il rapporto di mortalita materna rilevato nella regione Lombardia, e
confermato da una successiva indagine telefonica nello stesso territorio, & in accordo con quello
rilevato in un’indagine condotta nella Regione Emilia Romagna e nella gran parte dei paesi
socialmente avanzati.

Rilevazioni ad hoc effettuate in diversi paesi Europei, in Canada e negli Stati Uniti hanno
evidenziato sottostime variabili dal 10 al 60% nei rapporti di mortalita materna rilevati dai flussi
correnti. La tabella 1 riporta la sottostima dei rapporti di mortalita materna rilevata in diversi paesi
europei a seguito dell'istituzione di un sistema di sorveglianza, e la sottostima presunta per I'ltalia.

Tabella 1. Sottostima dei rapporti di mortalita materna

Nazione Sottostima
Francia 56%
Olanda 26%
Austria 38%
Finlandia 60%
UK 28%
ltalia/Lombardia 50%

Modificata da Ragusa et al.

| paesi che hanno istituito un sistema di sorveglianza della mortalita materna stimano inoltre che
dal 40 al 60% delle morti materne siano prevenibili mediante un’'analisi delie cause ed una loro
correzione.

La probabile sottostima del rapporto di mortalita materna attraverso il flusso informativo corrente
in ltalia sommata al potenziale aumento del fenomeno a seguito dellaumento dell'eta media al
parto, dell'incremento delle donne straniere in eta riproduttiva e dell'aumento dei parti mediante
taglio cesareo, rappresenta il razionale di questo progetto.

SOLUZIONI PROPOSTE '

1) rilevare la probabile sottostima del rapporto di mortalita materna nelle Regioni che partecipano
al progetto e definire le principali cause di morbilitd e mortalita materna ricorrendo a: studi di
record linkage per rilevare la mortalita materna e studi dei “near miss cases” per investigare la
morbilita materna. Gli studi utilizzeranno le SDO e i dati individuali di mortalitd dei registri
regionali.

2) mettere a punto di modelli di sorveglianza attiva della mortalitd materna che possano essere
implementati in Italia e in altri paesi comunitari in collaborazione con 'OMS.

3) produrre un report che possa essere utilizzato dagli operatori del settore.

4) organizzare un convegno in cui saranno presentati e discussi i risultati e le criticitd emerse al
fine di definire le modalita relative alla successiva implementazione dei modelli di sorveglianza
attiva messi a punto attraverso il presente progetto.

FATTIBILITA 2

Le fonti informative potenziaimente utilizzabili in Italia per lo studio della mortalitd materna sono:
¢ Certificato di assistenza al parto (Cedap)
s Scheda dimissione ospedaliera (SDO)
e Schede di morte (ISTAT)

Studi di record-linkage sulla mortalita e studi di morbilita materna:
Dal momento che i dati individuali di mortalita non sono attualmente utilizzabili a livello
nazionale, lo studio prevede la partecipazione delle seguenti Regioni e Province autonome:
Trento, Piemonte, Emilia Romagna, Toscana, Lazio, Campania, e Sicilia.




| criteri adottati per la scelta delle Regioni comprendono:

« la disponibilita di Registri di mortalita regionale

¢ la numerosita dei nati

o la disponibilita a partecipare al progetto da parte delle Regioni

Messa a punto di modelli di sorveglianza attiva della mortalita materna:

I modelii saranno predisposti ed elaborati in collaborazione con le Regioni partecipanti al progetto
in modo da prevedere diverse soluzioni metodologiche che tengano conto delle specificita delle
singole realta regionali e che permettano di implementarli in ltalia e in altri paesi comunitari in
collaborazione con I'OMS.

Criticita
La indisponibilita di dati di mortalita individuali da poter linkare a livello nazionale con le SDO non
permette di effettuare gli studi di record-linkage a livello nazionale si & pertanto deciso di condurre

il progetto in 6 Regioni Italiane dotate di Registri di mortalita regionale e rappresentative del Nord,
Centro e Sud del paese
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Allegato 2

OBIETTIVO GENERALE

Rilevare la probabile sottostima del rapporto di mortalita materna in Italia, rilevare le principali
cause di morbilita e mortalita materna e mettere a punto modelli di sorveglianza della stessa.

OBIETTIVO SPECIFICO 1: rilevare i casi € analizzare le principali cause associate alla mortalita
materna attraverso studi di record linkage tra le schede di morte e le SDO in collaborazione con

alcune Regioni ltaliane e produrre un report che possa essere utilizzato dagli operatori del
settore.

OBIETTIVO SPECIFICO 2: rilevare e analizzare le principali cause di morbilitd materna attraverso
lo studio dei “near miss cases” mediante le SDO in collaborazione con alcune Regioni Italiane e
produrre un report che possa essere utilizzato dagli operatori del settore.

OBIETTIVO SPECIFICO 3: mettere a punto modelli di sorveglianza della mortalita materna che
possano essere implementati in Italia e in altri paesi comunitari in collaborazione con 'OMS.

OBIETTIVO SPECIFICO 4: organizzare un convegno nazionale per la diffusione dei
risultati dello studio e per la promozione dell'implementazione dei sistemi di sorveglianza
della mortalita materna messi a punto attraverso il presente progetto.




PIANO DI VALUTAZIONE PER OGNI OBIETTIVO SPECIFICO

Allegato 3

Obiettivo generale

punto modelli di sorveglianza della stessa.

Rilevare la probabile sottostima del rapporto di mortalitd materna in Italia,
rilevare le principali cause di morbilita e mortalita materna e mettere a

Obiettivo specifico 1

rilevare i casi e analizzare le principali cause associate alia mortalita
materna attraverso studi di record linkage tra le schede di morte e le SDO
in collaborazione con alcune Regioni ltaliane e produrre un report che
possa essere utilizzato dagli operatori del settore.

Indicatore di risultato 1

Numeri di casi di morti materne sul totale dei decessi delle donne in eta
riproduttiva per anno di rilevazione e stesura del report finale

Standard di risultato 1

stampa del report finale

Studi di record linkage realizzati da tutte le Regioni coinvolte nel progetto e

Azioni

Indicatore/i di processo

Standard di processo

Awvvio della collaborazione al
progetto

Riunione con i referenti delle Regioni
partecipanti

Un responsabile che
partecipa alla riunione di
almeno ognuna delle
Regioni coinvolte

Definizione della metodologia di
lavoro per gli studi record-linkage

Ricevimento delle specifiche strutturali dei
flussi informativi utilizzabili per gli studi di
record-linkage

100%

Definizione dei codici ICD9 da utilizzare

condivisione da parte del
100% dei referenti

Definizione di uno o piu protocolli
di studio condivisi

Riunione con i referenti delle Regioni
partecipanti

Accettazione dei
protocolli dal 100% dei
referenti

Sviluppo di output di risultati a fini
di report

Effettuazione degli studi di record-linkage per
Regione

ok

Stesura di un report finale

Disponibilita dei risultati per regione

ok

CRONOGRAMMA obiettivo specifico 1

Mese 11231415

14 |15 (16 |17 | 18 {19 |20 (21|22 | 23

24

Avvio della
collaborazion
! e al progetto

Definizione
della
metodologia
di lavoro

Definizione di
uno piu
protocolli di
studio
condivisi

Sviluppo di

| output di
risultati a fini
di report

Stesura di un
report finale




PIANO D! VALUTAZIONE PER OGN! OBIETTIVO SPECIFICO

Rilevare la probabile sottostima del rapporto di mortalitd materna in ltalia,

Obiettivo generale rilevare le principali cause di morbilitd e mortalita materna e mettere a

punto modelli di sorveglianza della stessa.

Obiettivo specifico 2

rilevare e analizzare le principali cause di morbilitd materna attraverso lo
studio dei “near miss cases” mediante [e SDO in collaborazione con

alcune Regioni ltaliane.

indicatore di risultato 2

Patologie associate ai casi di “near miss” sul totale dei ricoveri in terapia
intensiva delle donne in eta riproduttiva per anno di rilevazione

Standard di risultato 2

Studi di “near miss cases” realizzati da almeno la meta delle Regioni

coinvolte nel progetto

Azioni

Indicatore/i di processo

Standard di processo

Avvio della collaborazione al
progetto

Riunione con i referenti delle Regioni
partecipanti

Un responsabile che
partecipa alla riunione di
almeno ognuna delle
Regioni coinvolte

lavoro per gli studi di “near
missed mortality”

Definizione della metodologia di

Ricevimento delle specifiche strutturali dei
flussi informativi utilizzabili per gli studi di
record-linkage

100%

Definizione dei codici ICD9 da utilizzare

Accettazione dal 100%
dei referenti

Definizione di un protocollo
condiviso

Riunione con i referenti delle Regioni
partecipanti

Accettazione del
protocolio dal 100% dei

referenti
Sviluppo di output di risultati Effettuaglone degli studi sui “near miss cases ok
per Regione
Stesura di un report finale Disponibilita dei risultati per regione ok

CRONOGRAMMA obiettivo specifico 2

Mese 112134

18119 20|21 | 22|23

24

Awvio della
collaborazion
e al progetto

Definizione
della
metodologia
di lavoro per
gli studi di
“near missed
mortality”

Definizione di
un protocollo
condiviso

- output di

Sviluppo di

risultati

Stesura di un
report finale




PIANO DI VALUTAZIONE PER OGNI OBIETTIVO SPECIFICO

Obiettivo generale

Rilevare la probabile sottostima del rapporto di mortalita materna in
ltalia, rilevare le principali cause di morbilita e mortalita materna e
mettere a punto modelli di sorveglianza della stessa.

Obiettivo specifico 3

collaborazione con 'OMS

mettere a punto modelli di sorveglianza della mortalita materna che
possano essere implementati in Italia e in altri paesi comunitari in

Indicatore di risultato 3

mortalita materna

Messa a punto di uno o piu modelli operativi di sorveglianza della

Standard di risultato 3

nazionale e in altri paesi comunitari

Messa a punto di uno o pit modelli operativi di sorveglianza della
mortalitd materna applicabili nei contesti regionali, a livello

Azioni

Indicatore/i di processo

Standard di
processo

Awvio della collaborazione al
progetto

Riunione con i referenti delle Regioni
partecipanti

Un responsabile che
partecipa alla riunione
di almeno ognuna
delle Regioni coinvolte

Reperimento e analisi dei
modelli di sorveglianza
utilizzati in altri paesi Europei
ed extraeuropei

Reperimento dei modelli di sorveglianza
adottati da almeno 2 anni in altri paesi
europei ed extrasuropei

Analisi dei modelli
disponibili

Messa a punto di uno piu

modelli condivisi che possano
essere implementati in ltalia e

Riunione con i referenti delle Regioni

Accettazione dei
modelli dal 100% dei

referenti regionali

in altri paesi comunitari in partecipanti referenti
collaborazione con 'OMS
Stesura di un report finale Revisione del report da parte di tutti i ok

CRONOGRAMMA obiettivo specifico 3

- Mese 112{314]5

18 (1920 |21 |22 |23

24

Awvvio della
collaborazion
e al progetto

Reperimento

e analisi dei
modelli di

| sorveglianza

utilizzati in

altri paesi

Europei ed

. extraeuropei

' Messa a
punto di uno
pit modelli

. condivisi

Stesura di un
report finale




PIANO DI VALUTAZIONE PER OGNI OBIETTIVO SPECIFICO

Rilevare la probabile sottostima del rapporto di mortalita materna in
Italia, rilevare le principali cause di morbilita e mortalita materna e

Obiettivo generale

mettere a punto modelli di sorveglianza della stessa.

Obiettivo specifico 4

organizzare un convegno nazionale per la diffusione dei risultati
dello studio e per la promozione dell'implementazione di un sistema

di sorveglianza della mortalita materna

Indicatore di risultato 4

Realizzazione del convegno entro |a fine del progetto

Standard di risultato 4

Produzione degli atti del convegno

convegno

relatori partecipanti

Azioni Indicatore/i di processo Standard di
processo
. . Numero di relatori che accettano di
Organizzazione del convegno partecipare sul totale di quelli invitati 100%
Realizzazione del convegno Numero di relazioni effettuate sul totale 100%
delle programmate
Produzione degli atti del Numero di relazioni scritte sul totale dei 100%

CRONOGRAMMA obiettivo specifico 4

Mese 112{3[|415|6

71819110 |11 12|13 |14 15|16 | 17

Organizzazio
ne del
convegno

Realizzazion
e del
convegno

18

19120 | 21|22 23

24

Produzione
degli atti del
convegno




Allegato 4
PIANO FINANZIARIO

Unita Operativa 1 referente compiti

- Coordinamento intero progetto e delle
unita operative

Messa a punto dei sistemi di sorveglianza
della mortalita materna

- Organizzazione del convegno

Reparto salute della donna e

s . Dott. Serena Donati
dell’eta evolutiva

'

Risorse Compiti e prodotti attesi totale

Personale

Beni e servizi

Funzionamento 6.900
Pubblicazioni 3.000
Convegni e corsi 12.000
Missioni
Riunioni e organizzazione e
partecipazione a convegni 36.600
Spese generali

6.500
Totale 65.000

Unita Operativa 2 referente compiti

- Studi di record-linkage e di “near miss

Regione Emilia Romagna e Dott. E Verdini e Dott. cases”

CEVEAS - Modena Vittorio Basevi - Supporto metodologico per le attivita del
progetto

Risorse Compiti e prodotti attesi totale

Personale

Ricercatore 2 mesi uomo/anno | Analisi dati 5.000

Beni e servizi

Missioni




Spese generali

Totale

5.000

Unita Operativa 3

referente

compiti

Regione Piemonte

Dott. Luisa Mondo e
dott. Raffaella Rusciani

Studi di record-linkage e di “near miss

cases”’

Personale

Ricercatore 2 mesi uomo/anno

Analisi dati

5.000

Beni e servizi

Missioni

Spese generali

Totale

5.000

Unita Operativa 4

referente

compiti

Regione Toscana Agenzia
Regionale di Sanita

Dott. Eva Buiatti, e Dott.
Veronica Casotto

Studi di record-linkage e di “‘near miss

cases”

Risorse

Compiti e prodotti attesi

totale

Personale

Ricercatore 2 mesi uomo/anno

Analisi dati

5.000

Beni e servizi

Missioni

Spese generali

Totale

5.000




Unita Operativa 5

referente

compiti

Regione Lazio Agenzia di
Sanita Pubblica

Dott. Domenico di Lallo

Studi di record-linkage e di “near miss

cases”

Risorse

Compiti e prodotti attesi

totale

Personale

Ricercatore 2 mesi uomo/anno

Analisi dati

5.000

Beni e servizi

Missioni

Spese generali

Totale

5.000

Unita Operativa 6

referente

compiti

Regione Campania

Dott. Renato Pizzuti

Studi di record-linkage e di “near miss

cases”

Risorse

Compiti e prodotti attesi

totale

Personale

Ricercatore 2 mesi uomo/anno

Analisi dati

5.000

Beni e servizi

Missioni

Spese generali

Totale

5.000

Unita Operativa 7

referente

compiti




Regione Sicilia Dipartimento
Osservatorio Epidemiologico

Dott. Salvatore -
Scondotto e Dott.
Gabriella Dardanoni

Studi di record-linkage e di “near miss

cases”

Risorse

Compiti e prodotti attesi

totale

Personale

Ricercatore 2 mesi uomo/anno

Analisi dati

5.000

Beni e servizi

Missioni

Spese generali

Totale

5.000

Unita Operativa 8

referente

compiti

Provincia Autonoma di Trento

Dott. Silvano Piffer -

Studi di record-linkage e di “near miss

cases”

Risorse

Compiti e prodotti attesi

totale

Personale

Ricercatore 2 mesi uomo/anno

Analisi dati

5.000

Beni e servizi

Missioni

Spese generali

Totale

5.000

Unita Operativa 9

referente

compiti

OMS Ufficio per la Regione
Europea

Dott.Alberta Bacci -

Messa a punto di modelli di sorveglianza
della mortalitd materna

“9



Risorse

Compiti e prodotti attesi

totale

Personale

Ricercatore 2 mesi uomo/anno

Analisi dati

Beni e servizi

Missioni

Spese generali

Totale

PIANO FINANZIARIO GENERALE

Risorse totale
Personale 35.000

Beni e servizi 21.800
Missioni 36.600
(S‘I%i/so; generali 6.500
Totale 100.000




