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I “Criteri medici di eligibilità all’impiego dei contraccettivi” sono una delle quattro
guide dell’Organizzazione Mondiale della Sanità (OMS) dedicate alla pianificazione
familiare e basate sull’evidenza, e rappresentano sicuramente una pietra miliare
nella produzione dei documenti per la salute sessuale e riproduttiva. Essi raccolgono
in tre successive edizioni a partire dal 1996, la sintesi delle evidenze della letteratura
per quanto è razionalmente consigliato per ogni metodo anticoncezionale in relazio-
ne ad alcune centinaia di condizioni cliniche filtrate da un gruppo di esperti interna-
zionali con una complessa metodologia di validazione. Per questo possono essere
tenuti sul tavolo di lavoro di ogni operatore sanitario, sia esso ginecologo ospedalie-
ro, consultoriale, universitario o libero professionista, medico di medicina generale,
operatore della salute riproduttiva in generale, comunque coinvolto in processi deci-
sionali rispetto alle scelte contraccettive, perché queste scelte possa fare con la dovu-
ta competenza.

Alcune condizioni cliniche sono talmente complesse da meritare particolari  con-
siderazioni (lo sono ad esempio tutte le situazioni correlate all’uso di farmaci per
l’AIDS, oppure il complesso delle situazioni cliniche che configurano rischi cardio-
circolatori o metabolici, od ancora certe patologie immunitarie), specialmente quan-
do più condizioni si associano. Altre condizioni cliniche sono all’apparenza più sem-
plici, perchè magari più quotidiane, ma anche loro possono presentare difficoltà o
complessità decisionali nel momento in cui si associano a certi momenti fisiologici
della vita della donna, come il puerperio con o senza allattamento, oppure si pre-
sentano in età particolari, come l’adolescenza.

In ognuna delle condizioni mediche presentate il conforto di indicazioni certe e
validate sarà importante per ognuno di noi che crede quanto i metodi o gli strumenti
di pianificazione familiare siano capaci di migliorare la qualità della vita della don-
na e della coppia, ma anche dei figli presenti ed a venire.

Per tutto questo abbiamo percorso volentieri l’idea di tradurre in italiano questi
“Criteri”, perchè anche i professionisti italiani della salute riproduttiva ne potessero
usufruire appieno. Di ciò ringraziamo caldamente l’OMS, che ha autorizzato la SMIC
(Società Medica Italiana per la Contraccezione) alla versione italiana, e ringraziamo
chi vi ha lavorato. Ringraziamo infine anche tutti coloro che vorranno ritenere come,
con questo impegno, la SMIC (Società Medica Italiana per la Contraccezione) cerchi
di esprimere profonda attenzione ad una gestione di qualità della salute sessuale e
riproduttiva nel nostro Paese.

Emilio Arisi

Dicembre 2009 Presidente SMIC

PREFAZIONE
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SINTESI

Questo documento segna un passo importante in un processo di miglioramento
dell’accesso a un’assistenza di qualità nella pianificazione familiare attraverso l’ana-
lisi dei criteri medici di eligibilità nella selezione dei metodi di contraccezione.

Si tratta di un aggiornamento della seconda edizione di Improving access to quality
care in family planning - Medical eligibility criteria for contraceptive use (Migliorare
l’accesso a un’assistenza di qualità nella pianificazione familiare: criteri medici di eligi-
bilità per l’uso di contraccettivi) pubblicato nel 2000, e riassume le principali racco-
mandazioni del convegno di un Gruppo di Lavoro di esperti tenuto alla OMS, Gine-
vra, dal 21 al 24 ottobre 2003 (si veda l’Allegato 2 per la lista dei partecipanti). Il
Gruppo di Lavoro ha riunito 36 partecipanti di 18 Paesi, inclusi i rappresentanti di molti
Enti e Organizzazioni. Il documento fornisce raccomandazioni sugli appropriati criteri
medici di eligibilità, basati sugli ultimi dati clinici ed epidemiologici, ed è inteso per
essere utilizzato da decisori, da responsabili di programmi di pianificazione familiare e
dalla comunità scientifica. Il suo scopo è di fornire una guida per i programmi sanitari
nazionali di pianificazione familiare e di riproduzione nella preparazione di linee guida
per la prescrizione di anticoncezionali. Non deve essere visto o utilizzato come reale
direttiva, ma piuttosto come un riferimento da consultare.

Il documento contempla i seguenti metodi di pianificazione familiare: contraccet-
tivi orali combinati a basso dosaggio (COC), contraccettivi iniettabili combinati (CIC),
cerotto combinato (P), anello vaginale combinato (R), pillola di solo progestinico
(POP), medrossiprogesterone acetato deposito (DMPA), noretisterone enantato
(NET-EN), impianti di levonorgestrel (LNG) ed etonogestrel (ETG), pillole contraccet-
tive di emergenza (ECP), dispositivi intrauterini al rame (Cu- IUD), dispositivi intraute-
rini con rilascio di levonorgestrel (LNG-IUD), dispositivi intrauterini al rame per la
contraccezione d’emergenza (E-IUD), metodi di barriera (BARR), metodi basati sulla
conoscenza della fertilità (FAB), metodo dell’amenorrea da allattamento (LAM), coito
interrotto (CI), sterilizzazione femminile e maschile (STER).

L’OMS aggiungerà, in base alla necessità, informazioni e aggiornerà le racco-
mandazioni contenute in questo documento a intervalli appropriati tramite incontri
del Gruppo di Lavoro che si svolgono ogni tre o quattro anni, e attraverso i suggeri-
menti del suo Gruppo di Coordinamento delle Linee Guida sulla pianificazione fami-
liare. Tali raccomandazioni saranno disponibili sul sito web della OMS (www.who.int/
reproductive-health). In attesa del prossimo convegno formale di consenso del Gruppo
di Lavoro, il sito web fornirà inoltre informazioni aggiuntive stabilite dalla OMS in
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quanto inerenti a queste raccomandazioni. Tali aggiornamenti sono particolarmente
necessari in caso di questioni per le quali l’evidenza può cambiare rapidamente. La
OMS incoraggia la ricerca ad affrontare importanti questioni irrisolte per stabilire i
criteri medici di eligibilità all’impiego dei contraccettivi. La OMS invita inoltre a pro-
porre commenti e suggerimenti per il miglioramento di queste Linee Guida.

PANORAMICA

Nel 1999, la OMS ha riesaminato le sue Linee Guida sulla pianificazione fami-
liare e ha stabilito che fosse garantita la creazione di nuove Linee Guida basate su
dati scientificamente provati.

Pertanto, la OMS ha avviato una nuova serie di Linee Guida sulla pianificazione
familiare basate sull’evidenza, a partire dalla seconda edizione di Improving access
to quality care in family planning - Medical eligibility criteria for contraceptive use,
pubblicato nel 2000. I primi due pilastri di questa serie basata sull’evidenza (Fig. 1)
sono questi documenti, Criteri medici di eligibilità all’impiego dei contraccettivi, che
fornisce un orientamento su “chi” può utilizzare metodi contraccettivi senza correre
rischi, e le Raccomandazioni selezionate per l’uso di contraccettivi - Selected practice
recommendations for contraceptive use, che stabilisce una linea guida su “come”
utilizzare i metodi anticoncezionali in modo sicuro ed efficace.

Criteri medici di
eligibilità per l’uso

contraccettivo

Si tratta di Linee Guida basate su dati scientifica-
mente provati e guidate dal consenso. Offrono rac-
comandazioni fornite da Gruppi di Lavoro di esperti

in base a una valutazione di prove pertinenti.
Esse sono riesaminate e aggiornate rigidamente.

Strumento per prendere
decisioni per clienti e

consulenti di
pianificazione familiare

Manuale per
consulenti di

pianificazione familiare

Procedimento per assicurare che
le Linee Guida restino attuali:

1 ) Identificare prove nuove e pertinenti
non appena diventino disponibili at-
traverso una ricerca bibliografica
esauriente.

2 ) Valutare le nuove prove con occhio
critico.

3 ) Valutare le nuove prove alla luce dei
dati precedenti.

4 ) Determinare che le prove recente-
mente sintetizzate siano sufficienti a
garantire un aggiornamento delle
prove già esistenti.

5 ) Fornire, in modo appropriato, ag-
giornamenti elettronici sul sito web
della OMS sulla sanità riproduttiva
(www.who.int/reproductive-health) e
determinare la necessità di convocare
un gruppo di lavoro di esperti per riva-
lutare formalmente le Linee Guida.

Si tratta di strumenti che incorporano i Criteri medici
di eligibilità e le Raccomandazioni selezionate e al-
tre raccomandazioni su come soddisfare i bisogni
del cliente della pianificazione familiare. Saranno

aggiornate con l’aggiornamento delle Linee Guida
o in presenza di nuove prove.

Figura 1: I quattro pilastri delle Linee Guida per la pianificazione familiare.

Raccomandazioni
selezionate per l’uso di

contraccettivi
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Questi due nuovi documenti forniscono delle Linee Guida basate sull’evidenza
per scegliere (i Criteri medici di eligibilità all’impiego dei contraccettivi) e utilizzare (le
Raccomandazioni selezionate per l’uso di contraccettivi) i metodi anticoncezionali. Il
terzo e il quarto pilastro, uno strumento per prendere decisioni per pazienti e consu-
lenti di pianificazione familiare e un manuale per i consulenti di pianificazione fami-
liare, sono in fase di realizzazione per migliorare la qualità della consulenza sulla
pianificazione familiare e l’offerta di assistenza. Questi due strumenti incorporano i
Criteri medici di eligibilità all’impiego dei contraccettivi e le Raccomandazioni sele-
zionate per l’uso di contraccettivi. Tutti i quattro pilastri vanno interpretati e utilizzati
preferibilmente in un contesto più ampio di cura della salute sessuale e riproduttiva.

SCOPO

Lo scopo di questo documento è fornire ai decisori e alla comunità scientifica un
insieme di raccomandazioni utilizzabili per lo sviluppo o la revisione di Linee Guida
nazionali sui criteri medici di eligibilità all’impiego dei contraccettivi.

Il documento non stabilisce Linee Guida rigide ma propone piuttosto delle racco-
mandazioni che fungano da base per razionalizzare la somministrazione dei vari
contraccettivi alla luce delle informazioni più aggiornate sulla loro sicurezza per per-
sone con particolari condizioni di salute.

Poiché le situazioni dei Paesi e i programmi variano notevolmente, è inappropria-
to stabilire Linee Guida internazionali rigide. Tuttavia, ci si aspetta che i programmi
nazionali le utilizzino per l’aggiornamento o lo sviluppo delle proprie Linee Guida
sulla contraccezione alla luce delle proprie politiche sanitarie nazionali, necessità,
priorità e risorse. L’intento è di aiutare a migliorare l’accessibilità e la qualità dei
servizi di pianificazione familiare. Tali miglioramenti devono avvenire nel contesto di
scelte consapevoli degli utilizzatori e della sicurezza medica. La conformità alle Linee
Guida non è sempre un compito facile ed è meglio raggiunta da chi conosce le
condizioni di salute, i comportamenti e le culture predominanti.

RAZIONALE

Gli ultimi 30 anni hanno visto notevoli progressi nello sviluppo di nuove tecnolo-
gie contraccettive, incluso il passaggio da contraccettivi orali combinati ad alto do-
saggio a contraccettivi a basso dosaggio, e da dispositivi intrauterini inerti a quelli al
rame e con rilascio di levonorgestrel. Inoltre, sono stati introdotti contraccettivi inietta-
bili combinati, cerotti e anelli ormonali contraccettivi combinati, e iniezioni o impianti
di solo progestinico. Tuttavia, le politiche attuali e le pratiche di assistenza sanitaria in
alcuni Paesi si basano su studi scientifici di prodotti contraccettivi che non sono più
utilizzati, su teorie superate che non sono mai state provate, o sulla preferenza o il
giudizio personale di chi fornisce il servizio. Queste politiche o pratiche antiquate
limitano spesso sia la qualità che l’accessibilità dei servizi di pianificazione familiare.
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Questo documento intende aggiornare i criteri medici di eligibilità da utilizzare nella
somministrazione di tutti i contraccettivi ormonali, IUD, metodi di barriera, metodi
basati sulla consapevolezza della fertilità, coito interrotto, metodo dell’amenorrea
da allattamento, sterilizzazione maschile e femminile, e contraccezione d’emergenza.

ASSISTENZA ALLA SALUTE SESSUALE E RIPRODUTTIVA

“I diritti sulla riproduzione abbracciano determinati diritti umani già riconosciuti
nelle leggi nazionali, nei documenti internazionali sui diritti umani e in altri
importanti documenti unanimi. Tali diritti si basano sul riconoscimento del diritto
fondamentale di tutte le coppie e di tutti gli individui di decidere liberamente e
responsabilmente il numero, lo spazio e il tempo dei loro figli e di avere le
informazioni e i mezzi per farlo, e il diritto di ottenere la migliore qualità di
salute sessuale e riproduttiva.” (Par. 95, Beijing Platform for Action, 1995).

L’assistenza alla salute sessuale e riproduttiva, inclusi i servizi di pianificazione
familiare e di informazione, è riconosciuta non solo come intervento chiave per il
miglioramento della salute di uomini, donne e bambini, ma anche come un diritto
umano. Tutti gli individui hanno il diritto all’accesso, alla scelta e ai benefici del
progresso scentifico nella selezione dei metodi di pianificazione familiare. Un ap-
proccio alla prescrizione di contraccettivi basato sui diritti umani presuppone una
visione olistica dei clienti, che include la considerazione del loro bisogno di assisten-
za sanitaria sessuale e riproduttiva e di tutti i criteri medici di eligibilità appropriati
per aiutarli a scegliere e ad utilizzare un metodo di pianificazione familiare.

Mentre questo documento affronta principalmente i criteri medici di eligibilità
all’impiego dei contraccettivi, bisogna tenere in considerazione anche criteri socia-
li, comportamentali e altri criteri non medici, in particolare la preferenza del clien-
te. Per offrire ai clienti scelte di contraccezione in un modo che rispetti e soddisfi i
loro diritti umani, è necessario permettere loro di compiere scelte consapevoli. Le
scelte delle donne, tuttavia, sono spesso imposte o limitate da fattori sociali, eco-
nomici e culturali diretti o indiretti. Le donne prendono decisioni influenzate dal
contesto temporale, sociale e culturale; le loro scelte sono complesse, multifatto-
riali e soggette al cambiamento. Solitamente decidere quale metodo contraccettivo
utilizzare richiede la necessità di trovare un compromesso tra i diversi metodi, con i
vantaggi e gli svantaggi di specifiche variazioni a seconda delle circostanze, le
percezioni e le interpretazioni individuali.

Offrire un’assistenza in conformità con i diritti umani e riproduttivi del cliente è
fondamentale per garantire la qualità dell’assistenza stessa. Lo sviluppo di norme inter-
nazionali per i criteri medici di eligibilità e le raccomandazioni pratiche per l’uso di
contraccettivi è solo un aspetto del miglioramento della qualità dell’assistenza sanitaria
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per la riproduzione. Molti programmi di pianificazione familiare includono procedi-
menti di screening, trattamento e follow-up che riflettono alti livelli di sanità pubblica e
di pratica clinica, ma non devono essere visti come requisiti di idoneità per particolari
metodi contraccettivi. Tali procedimenti includono lo screening e il trattamento del can-
cro cervicale, l’anemia e le malattie sessualmente trasmesse (MST), l’incoraggiamento
all’allattamento al seno e alla sospensione del fumo. Tali procedimenti dovrebbero
essere fortemente incoraggiati se sono disponibili le risorse umane e materiali per
portarli avanti, ma non devono essere visti come prerequisiti per l’accettazione e l’utiliz-
zo dei metodi di pianificazione familiare quando non sono necessari per stabilire l’ido-
neità dell’utilizzo o la continuazione di un particolare metodo contraccettivo.

TEMI SULLA QUALITÀ E ACCESSIBILITÀ DEL SERVIZIO CHE
INCIDONO SULL’UTILIZZO DEL METODO CONTRACCETTIVO

Mentre questo documento affronta principalmente i criteri medici di eligibilità,
esistono molte altre considerazioni sulla somministrazione appropriata di contraccet-
tivi, inclusi i seguenti criteri universalmente riconosciuti per l’inizio e il follow-up di
ogni utilizzo di metodo contraccettivo.

a) I clienti dovrebbero ricevere informazioni adeguate per fare una scelta con-
sapevole e volontaria del metodo di contraccezione. Le informazioni fornite
ai clienti per aiutarli a fare tale scelta devono includere come minimo: la
spiegazione della relativa efficacia del metodo; l’utilizzo corretto del metodo;
come funziona; gli effetti collaterali comuni; i rischi per la salute e i vantaggi
del metodo; i segnali e i sintomi che potrebbero necessitare un accesso in
ospedale; le informazioni sul ritorno alla fertilità dopo l’interruzione del me-
todo; le informazioni sulla protezione dalle MST.

b) Per i metodi che richiedono approcci chirurgici, inserimenti, applicazioni e/o
rimozioni da parte di un operatore sanitario esperto (sterilizzazione, impianti,
IUD, diaframmi, cappucci cervicali), deve essere disponibile del personale
appostitamente preparato in strutture adeguatamente equipaggiate perché
tali metodi possano essere offerti; devono inoltre essere eseguiti procedi-
menti appropriati per la prevenzione delle infezioni.

c) Devono essere tenute in magazzino adeguate e appropriate attrezzature e
rifornimenti (ad esempio, prodotti contraccettivi, attrezzature e rifornimenti
per procedimenti di prevenzione delle infezioni).

d) Chi fornisce il servizio deve possedere delle Linee Guida (o cartelle dei clienti
o altri strumenti di screening) che gli permettano di esaminare i clienti in
modo appropriato al fine di individuare condizioni in cui l’utilizzo di certi
metodi contraccettivi porterebbe rischi inaccettabili per la salute.

e) Chi fornisce il servizio deve essere preparato nel fornire consulenze di pianifica-
zione familiare per aiutare i clienti a prendere decisioni consapevoli e volontarie
sulla loro fertilità. La consulenza è un elemento chiave della qualità dell’assisten-
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za e costituisce anche una parte importante sia dell’avvio che delle visite di fol-
low-up, e dovrebbe rispondere alle necessità dei clienti non solo per quanto
riguarda la contraccezione, ma anche in relazione alla sessualità e alla preven-
zione di MST, inclusa l’infezione con il virus dell’immunodeficienza umana (HIV).

EFFICACIA DEL METODO

La scelta contraccettiva dipende in parte dall’efficacia del metodo contraccettivo nel-
la prevenzione di una gravidanza non voluta, che, a sua volta, dipende per alcuni metodi
non solo dalla protezione consentita dal metodo stesso, ma anche da quanto regolar-
mente e correttamente viene utilizzato. La tabella 1 mette a confronto la percentuale di
donne che hanno sperimentato una gravidanza non voluta durante il primo anno di
utilizzo del metodo contraccettivo quando il metodo è utilizzato perfettamente (regolar-
mente e correttamente) e quando è utilizzato in modo tipico. L’utilizzo regolare e corretto
può variare notevolmente a seconda di caratteristiche come l’età, il reddito e la cultura
delle utilizzatrici, ma anche dal desiderio di queste di prevenire o ritardare una gravidan-
za. I metodi che dipendono dall’uso regolare e corretto da parte dei clienti hanno un
ampio raggio di efficacia. La maggior parte degli uomini e delle donne tendono a essere
utilizzatori più efficenti man mano che familiarizzano con un metodo. Tuttavia, gli aspetti
programmatici hanno un profondo effetto anche sull’efficacia dell’utilizzo del metodo.

CONDIZIONI CHE ESPONGONO UNA DONNA ALL’AUMENTO DEL
RISCHIO IN SEGUITO A UNA GRAVIDANZA NON VOLUTA

Le donne con condizioni di salute che possono rendere la gravidanza un rischio
inaccettabile per la loro salute dovrebbero essere avvisate che, a causa delle loro più
alte percentuali di fallimento da utilizzo abituale, il solo utilizzo di metodi anticoncezio-
nali di barriera e di metodi di contraccezione basati sul comportamento potrebbero
essere inappropriati. Tali condizioni sono rilevate nella tabella 2.

RITORNO ALLA FERTILITÀ

L’utilizzo di metodi contraccettivi, a eccezione della sterilizzazione maschile e femmi-
nile, non porta cambiamenti irreversibili della fertilità. Il ritorno alla fertilità è puntuale
dopo l’utilizzo di tutti i metodi, a eccezione di DMPA e NET-EN; il ritardo medio del
ritorno della fertilità con questi metodi è rispettivamente di 10 e 6 mesi dalla data
dell’ultima iniezione, a prescindere dalla durata del loro utilizzo.

La sterilizzazione maschile e femminile deve essere considerata un metodo per-
manente, e tutti gli individui e le coppie che prendono in considerazione tale meto-
do dovrebbero essere assistiti conseguentemente. Nessun altro metodo ha come
risultato un’infertilità permanente.
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Tabella 1
Percentuale di donne che sperimentano una gravidanza non voluta durante il primo anno di utilizzo

e percentuale di donne che continuano l’utilizzo alla fine del primo anno, Stati Uniti d’America

% di donne che sperimentano una
gravidanza non voluta

 entro il primo anno di utilizzo

Nessun metodo4

Spermicidi5

Sospensione
Astinenza periodica

Calendario
Metodo dell’ovulazione

85
29
27
25

85
18

4

9
3

42
43
51

Metodo

1

Utilizzo
perfetto2

3

% di donne
che continuano
l’utilizzo dopo

un anno3

Utilizzo
tipico1

2 4

Sinto-termale6

Post-ovulazione
Cappuccio cervicale7

Donne con figli
Donne nullipare

Spugna
Donne con figli
Donne nullipare

Diaframma7

Preservativo8

Femminile (Reality)
Maschile

Pillola e minipillola combinate
Cerotto ormonale combinato
(Evra)
Anello ormonale combinato
(NuvaRing)
DMPA (Depo-Provera)
Iniettabile combinata
(Lunelle)
IUD

ParaGard (rame T)
Mirena (LNG-IUS)

Impianti LNG
(Norplant e Norplant-2)
Sterilizzazione femminile
Sterilizzazione maschile

32
16

32
16
16

21
15

8

8

8
3
3

0,8
0,1

0,05
0,5
0,15

46
57

46
57
57

49
53
68

68

68
56
56

78
81

84
100
100

2
1

26
9

20
9
6

5
2
0,3

0,3

0,3
0,3
0,05

0,6
0,1

0,05
0,5
0,10

Fonte: Trussell J. Contraceptive efficacy. In Hatcher RA, Trussell J, Stewart F, Nelson A, Cates W, Guest F, Kowal D.
Contraceptive Technology: Eighteenth Revised Edition. New York NY: Ardent Media, 2004.

Nota: Questa tabella è stata adattata rispetto al documento originario cambiando il titolo, trasformando i nomi
commerciali dei metodi in nomi generici e modificando le note.

Pillole contraccettive di emergenza: il trattamento iniziato entro 72 ore da un rapporto non
protetto riduce il rischio di gravidanza di almeno il 75%.
Metodo dell’amenorrea da allattamento: il LAM è un metodo di contraccezione9 tempora-
neo altamente efficace.
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Cancro al seno

Cardiopatia valvolare complicata

Diabete: dipendenza dall’insulina; nefropatia/retinopatia/neuropatia o altre malattie vascolari;
o di durata > 20 anni

Cancro endometriale o ovarico

Alta pressione sanguigna (sistolica >160 mm Hg o diastolicaa >100 mm Hg)†

HIV/AIDS*

Cardiopatia ischemica

Malattia trofoblastica gestazionale maligna

Tumori del fegato (epatomi)

Schistosomiasi con fibrosi del fegato

Cirrosi grave (scompensata)

Anemia falciforme

MST*

Ictus

Mutazioni trombogeniche note

Tubercolosi

Tabella 2
Condizioni che espongono una donna all’aumento del rischio in seguito a una gravidanza non voluta

† In questo documento, le misurazioni della pressione sanguigna sono espresse in mm Hg.
Per convertirle in kPa, si moltiplichi per 0,1333. Ad esempio, 120/80 mm Hg = 16,0/10,7 kPa.

* Quando sussiste un rischio di trasmissione di MST/HIV, si raccomanda una duplice protezione contro HIV/AIDS
e altre MST. Ciò si ottiene tramite l’utilizzo simultaneo di preservativi e di altri metodi o l’utilizzo regolare e
corretto di soli preservativi.

Note tabella 1

1. Tra coppie tipiche che iniziano a utilizzare un metodo (non necessariamente per la prima volta), la percentuale
di coppie che sperimenta una gravidanza non voluta durante il primo anno di utilizzo se non interrompono
l’utilizzo per altre ragioni. Le stime della probabilità di una gravidanza durante il primo anno di utilizzo tipico di
spermicidi, coito interrotto, astinenza periodica, diaframma, preservativo maschile, pillola, e Depo-Provera
sono tratte dal Sondaggio Nazionale del 1995 di Family Growth, corretto per la sottovalutazione degli aborti;
si veda la fonte originale (Trussel J, 2004) citata sopra per la derivazione delle stime per gli altri metodi.

2. Tra coppie che iniziano l’utilizzo di un metodo (non necessariamente per la prima volta) e che lo utilizzano
perfettamente (sia regolarmente che correttamente), la percentuale che sperimenta una gravidanza non volu-
ta durante il primo anno senza aver interrotto l’utilizzo per nessun’altra ragione; si veda la fonte originaria
(Trussel J, 2004) citata sopra per la derivazione delle stime per ogni metodo.

3. Tra coppie che cercano di evitare una gravidanza, la percentuale che continua a utilizzare un metodo per 1 anno.
4. Le percentuali di donne che restano incinte nelle colonne (2) e (3) si basano su dati di popolazioni in cui la

contraccezione non è utilizzata e di donne che cessano la contraccezione per restare incinte. Tra popolazioni
in cui la contraccezione non è utilizzata, circa l’89% delle donne restano incinte entro 1 anno. Questa stima è
stata leggermente abbassata (all’85%) per rappresentare la percentuale di donne, che ora si affidano a metodi
di contraccezione reversibili, che resterebbero incinte entro 1 anno se abbandonassero la contraccezione
completamente.

5. Schiume, creme, gel, supposte vaginali e pellicola vaginale.
6. Metodo del muco cervicale (ovulazione), integrato da calendario nella fase pre-ovulatoria, e da temperatura

corporea basale nella fase post-ovulatoria.
7. Con crema spermicida o gelatina.
8. Senza spermicidi.
9. Tuttavia, per mantenere efficace la protezione contro la gravidanza, è necessario utilizzare un altro metodo di

contraccezione non appena la mestruazione riprende, la frequenza o la durata dell’allattamento al seno si
riduce, viene introdotto l’allattamento al biberon, o il bambino raggiunge i 6 mesi di età.
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MALATTIE SESSUALMENTE TRASMESSE E CONTRACCEZIONE:
DUPLICE PROTEZIONE

Se lo sviluppo di norme internazionali per l’offerta di metodi contraccettivi è
fondamentale per la qualità dell’assistenza dei servizi, è importante prendere in
considerazione anche il contesto sociale, culturale e comportamentale di ogni
cliente. A questo proposito, i problemi di esposizione alle MST, incluso l’HIV,
merita una considerazione speciale per via della pari importanza di prevenire la
gravidanza e la trasmissione dell’infezione. In presenza di un rischio di trasmis-
sione di MST/HIV, è importante che chi fornisce l’assistenza sanitaria consigli
fortemente una duplice protezione a tutte le persone esposte al rischio, che sia
tramite l’utilizzo simultaneo di preservativi e di altri metodi o tramite l’utilizzo
regolare e corretto di soli preservativi, sia per la prevenzione della gravidanza
che per la prevenzione della malattia.

Alle donne e agli uomini che richiedono consigli sulla contraccezione deve
essere sempre ricordata l’importanza dell’utilizzo del preservativo per preveni-
re la trasmissione di MST/HIV e tale utilizzo dovrebbe essere incoraggiato e
facilitato laddove appropriato. E’ stato dimostrato che i preservativi maschili in
lattice, quando utilizzati regolarmente e correttamente, sono molto efficaci con-
tro le MST/HIV.

METODO DI LAVORO

Questo documento costituisce la continuazione di un processo iniziato nel 1994
e culminato nella pubblicazione del documento nel 1996, Migliorare l’accesso a
un’assistenza di qualità nella pianificazione familiare: criteri medici di eligibilità
all’impiego dei contraccettivi. Nel processo iniziale, creato per raggiungere un ac-
cordo sui criteri medici di eligibilità appropriati per i metodi contraccettivi più am-
piamente utilizzati, diversi Enti e Organizzazioni hanno collaborato per effettuare
una profonda revisione delle prove epidemiologiche e cliniche attinenti ai criteri
medici di eligibilità dei metodi contraccettivi comprovati. Il processo ha coinvolto il
confronto dei criteri medici di eligibilità utilizzati da diversi Enti per vari contraccetti-
vi, la preparazione di sintesi della letteratura medica ed epidemiologica pubblica-
ta riguardante i criteri medici di eligibilità, e la stesura di una prima classifica da
revisionare da parte di un gruppo più ampio di esperti e di enti. La OMS organizzò
due incontri di Gruppi di Lavoro di esperti, uno nel marzo 1994 e uno nel maggio
1995, per riesaminare le classifiche preliminari e formulare raccomandazioni; la
pubblicazione del documento seguì nel 1996.

La prima revisione del documento del 1996 si basò sulle raccomandazioni
formulate durante l’incontro di un Gruppo di Lavoro di esperti tenuto alla OMS
dall’8 al 10 marzo 2000, che riunì 32 partecipanti da 17 Paesi, inclusi i rappresen-
tanti di molti Enti e Organizzazioni. Il Gruppo riesaminò le nuove prove dopo gli
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ultimi incontri del Gruppo di Lavoro nel 1994 e nel 1995. Queste nuove prove
erano state ottenute principalmente da un esame sistematico della letteratura più
recente, che fu condotto per identificare e riassumere nuove prove per i criteri
medici di eligibilità dei metodi contraccettivi.

Questa terza edizione del documento si basa sulle raccomandazioni formula-
te durante l’incontro di un Gruppo di Lavoro di esperti tenuto alla OMS dal 21 al
24 ottobre 2003, che riunì 36 participanti da 18 Paesi, inclusi i rappresentanti di
molti Enti e Organizzazioni. Il Gruppo di Lavoro comprendeva esperti internazio-
nali di pianificazione familiare, inclusi medici, epidemiologi, decisori ed esperti
di programmi. Il Gruppo di Lavoro includeva anche esperti nell’identificazione di
prove e sintesi, e utilizzatori delle Linee Guida. Per questa edizione è stato stabi-
lito un Gruppo per la conduzione della Linea Guida. A tutti i membri del Gruppo
di Lavoro fu chiesto di dichiarare i conflitti di interesse e non ne fu dichiarato
nessuno.

Utilizzando un sistema per identificare nuove prove con un metodo in
via di sviluppo (l’Identificazione Continua della Ricerca di Prove o CIRE,
www.infoforhealth.org/cire/cire_pub.pl), la OMS identificò 151 raccomandazioni
attuali per le quali erano disponibili nuove prove rispetto alla seconda edizione. In
questa terza edizione, la OMS ha deciso anche di sviluppare raccomandazioni per
3 nuove condizioni e 3 nuovi metodi contraccettivi. Tutte le prove esistenti per que-
ste 151 raccomandazioni, le nuove condizoni e i nuovi metodi, sono stati revisiona-
ti sistematicamente.

Durante l’agosto 2003, una ricerca sistematica e completa dei database bi-
bliografici, come MEDLINE, ha prodotto tutti gli studi principali, che descrivevano
l’utilizzo di metodi contraccettivi tra donne con determinate patologie (ad esempio,
il rischio di ictus per donne con emicrania che utilizzano COC). Lo scopo di queste
revisioni sistematiche era identificare prove dirette dell’appropiratezza dell’utilizzo
del metodo contraccettivo da parte di donne con determinate patologie. Quando
le prove dirette non erano disponibili, sono state trovate informazioni sulle prove
indirette o considerazioni teoriche per queste raccomandazioni. La forza e la qua-
lità delle prove sono state valutate utilizzando il sistema di Determinazione delle
Raccomandazioni, Sviluppo e Valutazione (www.gradeworkinggroup.org). La va-
lutazione delle prove è stata fornita al Gruppo di Lavoro man mano che veniva
considerata ogni raccomandazione pertinente. Sono state considerate principal-
mente questioni di costi in termini di disponibilità e di accesso ai servizi di contrac-
cezione, così come i potenziali limiti di risorse. Il Gruppo di Lavoro ha considerato
anche le implicazioni programmatiche delle raccomandazioni. Le raccomandazio-
ni riguardano principalmente questioni di sicurezza e tali questioni sono state con-
siderate alla luce della loro applicabilità in vari settori.

Per la maggior parte delle raccomandazioni (combinazioni di metodo e pato-
logia), esiste un numero limitato di studi che affronta l’utilizzo di un metodo specifi-
co da parte di donne con una determinata patologia. Di conseguenza, la maggior
parte delle decisioni riguardanti i criteri medici di eligibilità servendosi di prove,
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spesso si basava necessariamente su estrapolazioni prese da studi che include-
vano principalmente donne sane, così come si basava su considerazioni teoriche
e opinioni di esperti. I dati erano particolarmente limitati per i prodotti più nuovi
e per quelli a uso limitato. L’insieme totale delle prove considerate dal Gruppo di
Lavoro includeva:

prove basate su studi diretti o osservazioni del metodo contraccettivo utiliz-
zato da donne (o uomini) con una determinata patologia;

prove derivate da effetti del metodo contraccettivo utilizzato da donne (o
uomini) senza quella patologia;

prove indirette o questioni teoriche basate su studi di pattern animali con-
grui, studi di laboratorio umani, o situazioni cliniche analoghe.

Laddove il Gruppo di Lavoro ha potuto esaminare le prove in modo sistematico
per formulare una raccomandazione, queste sono citate accanto alla raccoman-
dazione. Le raccomandazioni per le quali non sono citate prove, sono basate su
opinioni di esperti e/o su prove ottenute da fonti diverse rispetto alle revisioni siste-
matiche. Come viene sottonotato, oltre 1.000 delle raccomandazioni contenute in
questa edizione restano invariate rispetto a quelle della prima edizione. Le prove
della prima edizione sono state fornite dai Gruppi di Lavoro del 1994 e del 1995
in una serie di documenti preliminari predisposti per il progetto.

La seconda edizione includeva 1.287 raccomandazioni. Tali raccomandazioni
sono ampiamente utilizzate a livello mondiale e, pertanto, la OMS ha stabilito che
ogni cambiamento debba basarsi su nuove prove purché non sussistano motivi
convincenti per fare altrimenti. Il Gruppo di Conduzione della Linea Guida, riunito-
si il 21 ottobre 2003, propose che il Gruppo di Lavoro di esperti considerasse solo
le raccomandazioni per le quali esistessero nuove prove o per le quali fossero state
avanzate argomentazioni convincenti. Il Gruppo di Lavoro concordò con questa
proposta il 22 ottobre e, pertanto, il resto dell’incontro del Gruppo di Lavoro si
concentrò su 151 raccomandazioni attuali, tre condizioni nuove e tre nuovi metodi
contraccettivi.

Al Gruppo di Lavoro fu affidata la determinazione dei criteri medici di eligibilità
per ogni condizione e metodo di contraccezione selezionando una categoria (da 1
a 4, come descritto di seguito). Quando il Gruppo di Lavoro stabiliva che la cate-
goria richiedesse una regola, tale regola veniva fornita dal Gruppo di Lavoro come
“Chiarimento”. Quando il Gruppo di Lavoro prendeva in considerazione nuove
prove, tali prove furono riassunte e presentate sotto l’intestazione “Evidenze,” nella
colonna intitolata “Chiarimenti/Evidenze”.

Oltre ai chiarimenti della regola e ai riassunti delle prove, il Segretariato della
OMS ha fornito dei commenti alla fine della sezione di ogni metodo contraccettivo
per alcuni metodi e patologie selezionate.
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La lista finale di 1.705 raccomandazioni è stata approvata da tutti i membri del
Gruppo di Direzione della Linea Guida e dal Gruppo di Lavoro al termine dell’in-
contro del 24 ottobre 2003.

COME UTILIZZARE QUESTO DOCUMENTO

Il presente documento intende essere utilizzato dai decisori, dai gestori di pro-
grammi di pianificazione familiare e dalla comunità scientifica. Il suo scopo è offri-
re un’assistenza ai programmi nazionali di pianificazione familiare/sanità riprodut-
tiva nella preparazione di Linee Guida per i servizi di distribuzione di contraccettivi.
Non deve essere visto o utilizzato come unica Linea Guida, ma piuttosto come un
riferimento.

La guida fornita da questo documento è concepita per essere interpretata dai
Paesi e programmi in un modo che rifletta la diversità delle situazioni e degli ambien-
ti in cui sono offerti i vari metodi contraccettivi. Se è improbabile che la classificazio-
ne delle categorie contenute in questo documento possa cambiare durante il proces-
so, è molto probabile che l’applicazione di tali categorie vari a seconda del Paese. In
particolare, dovranno essere presi in considerazione il livello della conoscenza clini-
ca e dell’esperienza dei diversi tipi di fornitori e le risorse disponibili nel luogo in cui
è offerto il servizio.

 Utilizzo delle tabelle

Il Gruppo di Lavoro ha determinato i criteri medici per l’inizio e la continuazione
dell’utilizzo di tutti i metodi valutati. La questione dei criteri di continuazione è clinica-
mente rilevante ogni volta che una donna sviluppa la patologia descritta mentre sta
utilizzando il metodo contraccettivo. Quando il Gruppo di Lavoro stabiliva che le
categorie per l’inizio e per la continuazione erano differenti, tali differenze erano
annotate nelle colonne ‘I=Inizio’ e ‘C=Continuazione’. Quando I e C non sono
indicate, la categoria è la stessa per l’inizio e per la continuazione dell’utilizzo.

In base a questo sistema di classificazione, i criteri medici di eligibilità per iniziare
e continuare l’utilizzo di uno specifico metodo contraccettivo sono presentati in que-
sto documento in un insieme di tabelle. La prima colonna indica la patologia; alcune
patologie sono state suddivise per distinguere diversi gradi della patologia stessa. La
seconda colonna classifica la condizione riguardo l’inizio e/o la continuazione della
contraccezione in una delle quattro categorie descritte qui di seguito. Se necessario,
la terza colonna presenta chiarimenti o evidenze riguardanti la classificazione, come
descritto sopra.

Alla fine del documento è inclusa una tabella riassuntiva dei criteri medici di
eligibilità per ogni patologia per i metodi ormonali e gli IUD. Alla fine di questa
sezione, è incluso un riassunto delle condizioni o categorie che sono state riesamina-
te in questa edizione.
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NA denota una condizione per la quale il Gruppo di Lavoro non ha fornito una
classificazione, ma per la quale sono stati forniti dei chiarimenti.

Classificazione delle categorie

In questo documento, i criteri medici di eligibilità si basano sul metodo di lavoro
descritto sopra e hanno lo scopo di assicurare un margine di sicurezza adeguato.

Ogni condizione è stata definita come la rappresentazione delle caratteristiche di
un individuo (ad esempio: l’età, la storia della gravidanza) o di una condizione
medico/patologica nota e preesistente (ad esempio: diabete, ipertensione). Ci si
aspetta che gli ambienti nazionali e istituzionali della sanità e della distribuzione del
servizio scelgano i mezzi più adatti per l’esame delle patologie, secondo la loro
importanza nella sanità pubblica. Spesso, la storia del cliente sarà l’approccio più
appropriato.

Le condizioni che influenzano l’idoneità per l’utilizzo di ogni metodo contraccetti-
vo sono state classificate sotto le seguenti categorie:

CHIARIMENTI/EVIDENZE

TIPO DI CONTRACCETTIVO

CONDIZIONE CATEGORIA
I=Inizio

C=Continuazione

Le categorie per i metodi basati
sulla consapevolezza della fertilità
e sulla sterilizzazione chirurgica
sono descritti all’inizio della sezio-
ne attinente.

Condizione Condizione classificata da 1 a 4 Chiarimenti ed evidenze riguar-
danti la classificazione

1. Una condizione per la quale non esiste restrizione di utilizzo per
il metodo contraccettivo.

2. Una condizione in cui i vantaggi di utilizzare il metodo superano
spesso i rischi teorici o provati.

3. Una condizione in cui i rischi teorici o provati superano spesso i
vantaggi di utilizzare il metodo.

4. Una condizione che rappresenta un rischio inaccettabile sulla
salute in caso di utilizzo del metodo contraccettivo.



s

SINTESI E PANORAMICA 15

Utilizzo delle categorie nella pratica

Le categorie 1 e 4 si spiegano da sole. La classificazione di un metodo/condizione
nella categoria 2 indica che il metodo può generalmente essere utilizzato, ma può
essere necessario un follow-up accurato. Tuttavia, la somministrazione di un metodo a
una donna con una condizione classificata nella categoria 3 richiede un giudizio clinico
accurato e l’accesso ai servizi clinici; per tale donna, dovrebbero essere presi in consi-
derazione fattori come la gravità della condizione e la diponibilità, la praticità e l’ac-
cettabilità di metodi alternativi. Per un metodo/condizione classificato nella categoria
3, l’utilizzo di quel metodo non è solitamente consigliato fino a quando non siano
disponibili metodi più appropriati o accettabili. Sarà necessario un attento follow-up.

Quando le risorse per il giudizio clinico sono limitate, come nei servizi basati
sulla comunità, la classificazione in quattro categorie può essere semplificata in due
categorie. Con questa semplificazione, la classificazione della categoria 3 indica
che una donna non è idonea dal punto di vista medico per l’utilizzo del metodo.

IMPLICAZIONI PROGRAMMATICHE

Le questioni programmatiche che devono essere affrontate includono:
scelta consapevole,
elementi di qualità dell’assistenza,
procedimenti di screening essenziali per la somministrazione dei metodi,
preparazione e capacità di chi provvede al servizio,
possibilità di adeguato controllo e follow-up.

Nell’applicazione dei criteri medici di eligibilità ai programmi di pianificazione, i
servizi di distribuzione essenziali per un utilizzo sicuro del contraccettivo, devono
essere distinti da una buona assistenza sanitaria che non è però collegata all’utilizzo
del metodo. Infatti, lo sviluppo di buone pratiche di assistenza sanitaria non collegate
a una contraccezione sicura non deve essere considerato né un requisito né un osta-
colo alla prescrizione di un metodo contraccettivo, ma un complemento di essa.

CON GIUDIZIO CLINICO
LIMITATO

Sì
(Utilizza il metodo)

No
(Non utilizza il metodo)

CATEGORIA

1

2

3

4

CON GIUDIZIO CLINICO

Utilizza il metodo in qualsiasi circostanza

Generalmente utilizza il metodo

L’utilizzo del metodo è solitamente sconsi-
gliato a meno che i metodi più appropriati
non siano disponibili o accettabili

Metodo da non utilizzare
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Come passo successivo, le raccomandazioni sui criteri medici di eligibilità devono
essere considerate alla luce delle circostanze del Paese, in modo da essere applicabili
a chi fornisce il servizio a tutti i livelli del sistema di distribuzione del servizio. I Paesi
dovranno determinare fino a che punto e con quali mezzi sarà possibile estendere i
loro servizi ai livelli più periferici. Ciò potrebbe coinvolgere un rinnovamento sia del
personale sia delle strutture, laddove questo sia possibile e fattibile, o richiedere il
miglioramento delle capacità di certe categorie del personale sanitario o un modesto
ampliamento delle attrezzature e dei rifornimenti, e il riposizionamento degli spazi.
Sarà necessario affrontare anche questioni di percezioni talvolta errate sui rischi e gli
effetti collaterali dei metodi da parte di chi fornisce e di chi utilizza il servizio, e osserva-
re attentamente i bisogni e le prospettive di donne e uomini nell’ambito di una scelta
consapevole.

UTENTI CON NECESSITÀ PARTICOLARI

I criteri medici di eligibilità affrontano l’uso di contraccettivi da parte di persone
con specifiche condizioni mediche. La somministrazione di contraccettivi a persone
con necessità particolari richiede considerazioni supplementari. Tale gruppo di perso-
ne è rappresentato dagli individui con disabilità fisiche. Nel decidere la contraccezio-
ne più adatta si deve prendere in considerazione la natura della disabilità, i desideri
espressi dall’individuo e la natura del metodo. Le decisioni devono basarsi su una
scelta consapevole. Simili considerazioni dovrebbero essere fatte per individui con
ritardi mentali o con seri disturbi psichiatrici. Laddove la natura della condizione non
permette una scelta consapevole, i contraccettivi dovrebbero essere forniti solo dopo
una discussione adeguata con tutte le parti, inclusi i tutori o gli assistenti. In qualsiasi
decisione è necessario considerare i diritti riproduttivi di ogni individuo.

Adolescenti

In generale, gli adolescenti sono idonei per l’utilizzo di qualsiasi metodo di
contraccezione e devono avere accesso a molteplici scelte contraccettive. L’età di
per sé non costituisce una ragione medica per negare la contraccezione agli ado-
lescenti. Se è stato espresso qualche dubbio circa l’utilizzo di certi metodi contrac-
cettivi da parte degli adolescenti (ad esempio, l’iniezione di sostanze a base di solo
progesterone per le giovani sotto i 18 anni), tali dubbi devono essere controbilan-
ciati dai vantaggi nell’evitare una gravidanza. E’ chiaro che molti dei criteri medici
di eligibilità applicabili a utenti più adulti, si possono applicare anche ai giovani.
Tuttavia, alcune condizioni (ad esempio: disturbi cardiovascolari) che possono li-
mitare l’utilizzo di alcuni metodi tra donne adulte, generalmente non riguardano le
più giovani, poiché tali condizioni sono rare in questa fascia di età. E’ importante
considerare le questioni sociali e comportamentali nella scelta dei metodi contrac-
cettivi da parte degli adolescenti. Ad esempio, in alcuni ambienti, gli adolescenti
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CONDIZIONE

OBESITA’
> 30 kg/m2 indice
di massa corporea
(BMI)

sono maggiormente esposti alle MST, incluso l’HIV. Anche se gli adolescenti posso-
no scegliere di utilizzare qualsiasi metodo contraccettivo disponibile nelle loro co-
munità, in alcuni casi, potrebbe essere più appropriato utilizzare metodi che non
richiedano un regime giornaliero.

E’ stato anche dimostrato che gli adolescenti, sposati o non sposati, sono meno
tolleranti degli effetti collaterali dei contraccettivi e pertanto hanno alte percentuali di
interruzione del metodo. La scelta del metodo può essere influenzata anche da fattori
come rapporti sessuali sporadici, la necessità di nascondere l’attività sessuale e l’uti-
lizzo del contraccettivo. Ad esempio, gli adolescenti sessualmente attivi che non sono
sposati hanno necessità molto diverse rispetto a quelli sposati e vogliono posticipare,
distanziare o limitare la possibilità di una gravidanza. Ampliare il numero delle scelte
dei metodi offerti può portare a un aumento della soddisfazione, dell’accettazione e
della diffusione dell’utilizzo di contraccettivi. Un’istruzione e una consulenza appro-
priata sia prima che al momento della selezione del metodo può aiutare gli adole-
scenti ad affrontare i loro problemi e fare scelte consapevoli e volontarie.

E’ necessario compiere ogni sforzo per impedire che i costi del servizio e del
metodo contraccettivo limitino la scelta.

SINTESI DEI CAMBIAMENTI RISPETTO ALLA SECONDA EDIZIONE

La tabella 3 riporta una sintesi dei cambiamenti nelle classificazioni o delle
principali modifiche delle condizioni rispetto alla seconda edizione.

Alcuni dei criteri medici di eligibilità contenuti in questa relazione dovranno esse-
re riesaminati alla luce delle nuove scoperte di studi in fase di completamento e/o
momentaneamente in corso. Questo documento sarà aggiornato costantemente in
modo da riportare le prove e le scoperte scientifiche più recenti.

Tabella 3
Sintesi dei cambiamenti rispetto alla seconda edizione

(Condizioni per le quali c’è stato un cambiamento di classificazione per uno o più metodi o una modifi-
ca importante nella descrizione della condizione. Le classificazioni cambiate sono evidenziate in grigio)

LNG-IUD

1

Cu-IUD

1

LNG/
ETG

1

DMPA
NET-EN

1

POP

1

CIC

2

COC

2

I = Inizio, C = Continuazione

CARATTERISTICHE PERSONALI E STORIA RIPRODUTTIVA

Segue

CONDIZIONE

OBESITÀ
≥ 30 kg/m2 di indi-
ce di massa corpo-
rea (BMI)
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LNG-IUD

2

1

1

4

Cu-IUD

1

1

1

4

LNG/
ETG

2

1

1

1

1

1

1

1

DMPA
NET-EN

2

1

1

1

1

1

1

1

POP

2

1

1

1

1

1

1

1

CIC

4

1

1

1

1

1

1

1

COC

4

1

1

1

1

1

1

1

I = Inizio, C = Continuazione

MALATTIA CARDIOVASCOLARE

Continua

DEPRESSIONE

INFEZIONI E DISTURBI DEL TRATTO GENITALE

Segue

CONDIZIONE

MUTAZIONI

TROMBOGENICHE

(ad esempio
Fattore V Leiden;
mutazione della
Protrombina;
deficit di Proteina S,
Proteina C
e Antitrombina III)

DEPRESSIONE

FIBROMI UTERINI
a) Senza distorsio-

ne della cavità
uterina

b) Con distorsio-
ne della cavità
uterina

MALATTIA
INFIAMMATORIA
PELVICA (PID)
a) PID pregressa

(senza fattori di
rischio attuali
per MST)

� con successiva
gravidanza

� senza successi-
va gravidanza

b) PID in corso

MST
a) Cervicite puru-

lenta o infezione
da clamidia o go-
norrea in corso

I

1

2

4

4

C

1

2

2

2

I

1

2

4

4

C

1

2

2

2
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CONDIZIONE

b) Altre MST
(esclusi HIV ed
epatite)

c) Vaginite (inclusi
trichomonas va-
ginalis e vagino-
si batterica)

d) Alto rischio di
MST

ALTO RISCHIO
DI HIV

INFEZIONE DA HIV

AIDS

Esito clinico buono
con terapia ARV

FARMACI CHE
AGISCONO
SUGLI ENZIMI
DEL FEGATO
a) Rifampicina

b) Alcuni
anticonvulsivanti
(fenitoina, carba-
mazepina, barbitu-
rici, primidone, to-
piramato, oxcar-
bazepina)

ANTIBIOTICI
(esclusa la
rifampicina)
a) Griseofulvina

b) Altri antibiotici

TERAPIA
ANTIRETROVIRALE

LNG-IUDCu-IUDLNG/
ETG

1

1

1

1

1

1

3

3

2

1

2

DMPA
NET-EN

1

1

1

1

1

1

2

2

1

1

2

POP

1

1

1

1

1

1

1

3

3

2

1

2

CIC

1

1

1

1

1

1

2

2

1

1

2

COC

1

1

1

1

1

1

3

3

2

1

2

I = Inizio, C = Continuazione

Continua

I

2

2

2/3

2

2

3

2

C

2

2

2

2

2

2

2

I

2

2

2/3

2

2

3

2

C

2

2

2

2

2

2

2

HIV/AIDS

I

2/3

C

2

I

2/3

C

2

1

1

1

1

1

1

1

1

Si veda la TERAPIA ANTIRETROVIRALE

INTERAZIONI FARMACOLOGICHE
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I seguenti cambiamenti non sono inclusi nella sintesi dei cambiamenti:

1. Cerotto, anello e impianti di etonogestrel

Sono stati aggiunti tre nuovi metodi (cerotto, anello e impianti di etonoge-
strel). Il cerotto e l’anello sono raggruppati sotto i CIC, ma hanno la stessa
valutazione di categoria dei COC. Gli impianti di etonogestrel sono rag-
gruppati e hanno la stessa valutazione di categoria degli impianti di levo-
norgestrel.

2. Metodi di barriera

Per le persone con condizioni di alto rischio di HIV, affette da HIV e AIDS,
l’utilizzo dello spermicida è sotto la categoria 4.
Per le persone con alto rischio di HIV, affette da HIV e AIDS, il diaframma
(con spermicida) e il cappuccio cervicale sono sotto la categoria 3.

3. Sterilizzazione chirurgica femminile

Per la sterilizzazione chirurgica femminile, è stata aggiunta la condizione
delle mutazioni trombogeniche (ad esempio Fattore V Leiden; mutazione
della Protrombina; deficit di Proteina S, Proteina C e Antitrombina III) sotto
la categoria A.
Per la sterilizzazione chirurgica femminile, sono stati aggiunti i disturbi de-
pressivi sotto la categoria C.
In presenza di altre MST (esclusi HIV ed epatite), la sterilizzazione chirurgica
femminile è sotto la categoria A.
In presenza di precedenti interventi addominali o pelvici, la sterilizzazione
chirurgica femminile è sotto la categoria C.

4. Sterilizzazione chirurgica maschile

Per la sterilizzazione chirurgica maschile la condizione di giovane età è stata
aggiunta sotto la categoria C.
Per la sterilizzazione chirurgica maschile, è stata aggiunta la condizione di
disturbi depressivi sotto la categoria C.
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CONTRACCETTIVI ORALI COMBINATI

A BASSO DOSAGGIO (COC)
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CONTRACCETTIVI ORALI COMBINATI

A BASSO DOSAGGIO (COC)

I COC non proteggono contro MST/HIV. In caso di rischio di
MST/HIV (anche durante la gravidanza o il periodo post-parto),
si consiglia l’utilizzo corretto e regolare di preservativi, sia
isolatamente che insieme a un altro metodo contraccettivo.
E’ stato dimostrato che i preservativi maschili in lattice pro-
teggono contro MST/HIV.

CONTRACCETTIVI
ORALI COMBINATI
A BASSO DOSAG-
GIO (COC) ≤ ≤ ≤ ≤ ≤ 35 μμμμμg
di etinilestradiolo

CONDIZIONE CATEGORIA
I=Inizio

C=Continuazione

CHIARIMENTI/EVIDENZE

GRAVIDANZA

ETÀ*
a) Dal menarca

ai < 40 anni
b) ≥ 40 anni

PARITÀ
a) Nullipara
b) Con figli

ALLATTAMENTO
AL SENO*
a) < 6 settimane

dopo il parto
b) ≥ 6 settimane

a < 6 mesi dopo
il parto (con allat-
tamento al seno
esclusivo)

c ) ≥ 6 mesi dopo
il parto

POST-PARTO*
(per donne che non
allattano al seno)
a) < 21 giorni
b) ≥ 21 giorni

Chiarimento: L’utilizzo di COC non è richie-
sto. Non è stato evidenziato nessun danno alla
donna, al decorso della gravidanza, o al feto
se i COC vengono accidentalmente utilizzati
durante la gravidanza.

* Si vedano anche i commenti addizionali in fondo alla tabella.

CARATTERISTICHE PERSONALI E STORIA RIPRODUTTIVA

NA

1

2

1
1

4

3

2

3
1
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I COC non proteggono contro MST/HIV. In caso di rischio di
MST/HIV (anche durante la gravidanza o il periodo post-parto),
si consiglia l’utilizzo corretto e regolare di preservativi, sia
isolatamente che insieme a un altro metodo contraccettivo.
E’ stato dimostrato che i preservativi maschili in lattice pro-
teggono contro MST/HIV.

CONTRACCETTIVI
ORALI COMBINATI
A BASSO DOSAG-
GIO (COC) ≤ ≤ ≤ ≤ ≤ 35 μμμμμg
di etinilestradiolo

CONDIZIONE CATEGORIA
I=Inizio

C=Continuazione

CHIARIMENTI/EVIDENZE

POST-ABORTO
a) Primo trimestre
b) Secondo trimestre
c ) Immediatamente do-

po un aborto settico

PREGRESSA
GRAVIDANZA
EXTRAUTERINA*

STORIA DI
CHIRURGIA PELVICA

FUMO
a) Età < 35 anni
b) Età ≥ 35 anni

< 15 sigarette/
giorno
≥ 15 sigarette/
giorno

OBESITÀ
≥ 30 kg/m2 di indice di
massa corporea (BMI)

MISURAZIONE
DELLA PRESSIONE
ARTERIOSA
NON DISPONIBILE

Chiarimento: I COC possono essere assunti
immediatamente dopo l’aborto.

Evidenze: Le utilizzatrici di COC che fumano
hanno un rischio più alto di malattie cardiova-
scolari, specialmente di infarto miocardico, ri-
spetto alle non fumatrici. Gli studi hanno an-
che dimostrato un aumento del rischio di in-
farto miocardico con l’aumento del numero di
sigarette fumate al giorno (1-12).

Evidenze: Le donne obese che utilizzano COC
sono esposte a un maggior rischio di VTE ri-
spetto a quelle che non li utilizzano. Il rischio
assoluto di VTE resta basso. I dati riguardanti
l’impatto dell’obesità sull’efficacia dei COC
sono limitati (6, 13, 14).

Chiarimento: E’ preferibile che le misura-
zioni della pressione arteriosa siano prese pri-
ma dell’inizio dell’utilizzo di COC. Tuttavia,
in certi contesti, la misurazione della pressio-
ne arteriosa non è disponibile. In molti di que-
sti ambienti, i rischi di morbosità e di mortali-
tà di una gravidanza sono elevati, e i COC
sono uno dei pochi metodi contraccettivi am-
piamente disponibili. In tali contesti, alle donne
non deve essere negato l’utilizzo di COC sem-
plicemente perché la loro pressione arteriosa
non può essere misurata.

1
1
1

1

1

2

3

4

2

NA

* Si vedano anche i commenti addizionali in fondo alla tabella.
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I COC non proteggono contro MST/HIV. In caso di rischio di
MST/HIV (anche durante la gravidanza o il periodo post-parto),
si consiglia l’utilizzo corretto e regolare di preservativi, sia
isolatamente che insieme a un altro metodo contraccettivo.
E’ stato dimostrato che i preservativi maschili in lattice pro-
teggono contro MST/HIV.

CONTRACCETTIVI
ORALI COMBINATI
A BASSO DOSAG-
GIO (COC) ≤ ≤ ≤ ≤ ≤ 35 μμμμμg
di etinilestradiolo

CONDIZIONE CATEGORIA
I=Inizio

C=Continuazione

CHIARIMENTI/EVIDENZE

* Si vedano anche i commenti addizionali in fondo alla tabella.

FATTORI MULTIPLI
DI RISCHIO
PER MALATTIE
ARTERIOSE
CARDIOVASCOLARI
(ad esempio età avan-
zata, fumo, diabete e
ipertensione)

IPERTENSIONE
ARTERIOSA*

a) Storia di ipertensione,
dove la pressione
arteriosa NON PUO’
essere valutata
(inclusa l’ipertensione
gestazionale)

b) Ipertensione arterio-
sa adeguatamente
controllata, dove la
pressione arteriosa
PUO’ essere misurata

c ) Ipertensione arteriosa
(misurazioni prese
correttamente)

sistolica 140-159
o diastolica 90-99

sistolica ≥160 o
diastolica ≥100

d) Malattia vascolare

3/4

3

3

3

4

4

MALATTIE CARDIOVASCOLARI

Per tutte le categorie di ipertensione, le classificazioni sono basate sul presupposto che non sussistano
altri fattori di rischio per malattie cardiovascolari. Tuttavia quando sussistono molteplici fattori di rischio,
il rischio per malattie cardiovascolari può aumentare sensibilmente. Una singola misurazione della pres-
sione arteriosa non basta per classificare una donna come ipertesa.

Chiarimento: Quando una donna presenta mol-
teplici fattori di rischio maggiore, dei quali anche solo
uno aumenterebbe sensibilmente il rischio di malattie
cardiovascolari, l’utilizzo di COC può aumentare que-
sto rischio fino a un livello inaccettabile. Tuttavia, non
è prevista una semplice addizione di categorie in caso
di fattori di rischio molteplici; ad esempio, la combi-
nazione di due fattori di rischio di categoria 2 non
implica necessariamente una categoria più alta.

Chiarimento: Si consiglia la valutazione della causa
e del livello dell’ipertensione, non appena sia fattibile.
Evidenze: Le donne che non sono state sottoposte
a un controllo della pressione arteriosa prima del-
l’utilizzo di COC riportavano un aumento del rischio
di infarto miocardico acuto e di ictus (15-19).
Chiarimento: Le donne ipertese adeguatamente
curate hanno un minore rischio di infarto miocar-
dico acuto e di ictus rispetto alle donne non cura-
te. Sebbene non ci siano dati, le utilizzatrici di COC
con un’ipertensione adeguatamente controllata e
monitorata dovrebbero essere a minor rischio di
infarto miocardico acuto e di ictus rispetto alle uti-
lizzatrici di COC ipertese non curate.

Evidenze: Tra le donne ipertese, le utilizzatrici di
COC erano esposte a un maggior rischio di ictus,
infarto miocardico acuto e malattie arteriose periferi-
che rispetto alle non utilizzatrici (1, 3, 9-11, 15-31).
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I COC non proteggono contro MST/HIV. In caso di rischio di
MST/HIV (anche durante la gravidanza o il periodo post-parto),
si consiglia l’utilizzo corretto e regolare di preservativi, sia
isolatamente che insieme a un altro metodo contraccettivo.
E’ stato dimostrato che i preservativi maschili in lattice pro-
teggono contro MST/HIV.

CONTRACCETTIVI
ORALI COMBINATI
A BASSO DOSAG-
GIO (COC) ≤ ≤ ≤ ≤ ≤ 35 μμμμμg
di etinilestradiolo

CONDIZIONE CATEGORIA
I=Inizio

C=Continuazione

CHIARIMENTI/EVIDENZE

PREGRESSA
IPERTENSIONE
GESTAZIONALE
(dove la pressione ar-
teriosa attuale è mi-
surabile e normale)

TROMBOSI
VENOSA
PROFONDA (DVT)/
EMBOLIA
POLMONARE (PE)*
a) Storia di DVT/PE
b) Attuale DVT/PE
c ) Storia familiare di

DVT/PE (parenti di
primo grado)

d) Chirurgia mag-
giore

con immobilizza-
zione prolungata
senza immobiliz-
zazione prolun-
gata

e) Chirurgia minore
senza immobiliz-
zazione

MUTAZIONI
TROMBOGENICHE
(ad esempio Fattore V
Leiden; mutazione della
Protrombina; deficit di
Proteina S, Proteina C
e Antitrombina III)

Evidenze: Le donne con una storia di iper-
tensione gestazionale, che avevano anche uti-
lizzato i COC, riportavano un aumento del ri-
schio di infarto miocardico acuto e di trombo-
embolia venosa, rispetto alle utilizzatrici di
COC che non avevano una storia di iperten-
sione gestazionale. In questa popolazione, il
rischio complessivo di infarto miocardico acu-
to e di tromboembolia venosa resta però limi-
tato (11, 17-19, 21, 32-37).

Chiarimento: Lo screening di routine non è
appropriato per la rarità delle condizioni e il
costo elevato dello screening.
Evidenze: Tra le donne con mutazioni trom-
bogeniche, le utilizzatrici di COC riportava-
no un rischio di trombosi da due a venti volte
più alto rispetto a quelle che non ne utilizza-
vano (38-51).

2

4
4
2

4

2

1

4

* Si vedano anche i commenti addizionali in fondo alla tabella.
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I COC non proteggono contro MST/HIV. In caso di rischio di
MST/HIV (anche durante la gravidanza o il periodo post-parto),
si consiglia l’utilizzo corretto e regolare di preservativi, sia
isolatamente che insieme a un altro metodo contraccettivo.
E’ stato dimostrato che i preservativi maschili in lattice pro-
teggono contro MST/HIV.

CONTRACCETTIVI
ORALI COMBINATI
A BASSO DOSAG-
GIO (COC) ≤ ≤ ≤ ≤ ≤ 35 μμμμμg
di etinilestradiolo

CONDIZIONE CATEGORIA
I=Inizio

C=Continuazione

CHIARIMENTI/EVIDENZE

TROMBOSI
VENOSA
SUPERFICIALE*
a) Vene varicose
b) Tromboflebite

superficiale

CARDIOPATIA
ISCHEMICA
ATTUALE E PASSATA*

ICTUS*
(storia di evento
cerebrovascolare)

IPERLIPIDEMIA
CONOSCIUTA

CARDIOPATIA
VALVOLARE*
a) Non complicata
b) Complicata

(ipertensione polmo-
nare, rischio di fibril-
lazione atriale, storia
di endocardite bat-
terica subacuta)

CEFALEA/EMICRANIA*

a) Senza emicrania
(lieve o grave)

Chiarimento: Lo screening di routine non è
appropriato per la rarità delle condizioni e il
costo elevato dello screening. Mentre alcuni
tipi di iperlipidemia sono fattori di rischio per
le malattie vascolari, la categoria deve essere
valutata in base al tipo, alla gravità ed alla pre-
senza di altri fattori di rischio cardiovascolare.

Chiarimento: La classificazione si basa su
un’accurata diagnosi delle cefalee gravi con
emicrania e di quelle senza emicrania. Ogni
nuovo tipo di cefalea o cambiamento notevole
dovrebbero essere valutati. La classificazione
vale per le donne senza altri fattori di rischio
per ictus. Il rischio di ictus aumenta con l’età,
l’ipertensione e il fumo.

1
2

4

4

2/3

2
4

* Si vedano anche i commenti addizionali in fondo alla tabella.

CONDIZIONI NEUROLOGICHE

I

1

C

2
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I COC non proteggono contro MST/HIV. In caso di rischio di
MST/HIV (anche durante la gravidanza o il periodo post-parto),
si consiglia l’utilizzo corretto e regolare di preservativi, sia
isolatamente che insieme a un altro metodo contraccettivo.
E’ stato dimostrato che i preservativi maschili in lattice pro-
teggono contro MST/HIV.

CONTRACCETTIVI
ORALI COMBINATI
A BASSO DOSAG-
GIO (COC) ≤ ≤ ≤ ≤ ≤ 35 μμμμμg
di etinilestradiolo

CONDIZIONE CATEGORIA
I=Inizio

C=Continuazione

CHIARIMENTI/EVIDENZE

* Si vedano anche i commenti addizionali in fondo alla tabella.

b) Emicrania
senza aura

  Età < 35
  Età ≥ 35

con aura, a qual-
siasi età

EPILESSIA

DISTURBI
DEPRESSIVI

TIPO DI PERDITA
EMATICA
VAGINALE*
a) Perdite irregolari

senza sanguina-
menti abbondanti

b) Perdite abbondanti
o prolungate
(sia di tipo regola-
re che irregolare)

Evidenze: Tra le donne con emicrania, le don-
ne che hanno anche aura sono soggette a un
rischio di ictus più elevato rispetto a quelle sen-
za aura (52-54). Tra le donne con emicrania,
quelle che utilizzano COC riportano un au-
mento del rischio di ictus da 2 a 4 volte rispet-
to alle  donne che non utilizzano COC (20,
26-28, 53-58).

Chiarimento: Se una donna prende anticon-
vulsivanti, si veda la sezione sulle interazioni
farmacologiche. Certi anticonvulsivanti abbas-
sano l’efficacia dei COC.

Chiarimento: La classificazione si basa su
dati per donne con determinati disturbi de-
pressivi. Non erano disponibili dati su distur-
bi bipolari o sulla depressione post-parto.
Esiste una possibilità di interazione di farma-
ci tra certi antidepressivi e contraccettivi or-
monali.
Evidenze: L’utilizzo di COC da parte di donne
depresse non aumenta i sintomi della depres-
sione rispetto alla linea di base o rispetto alle
donne depresse che non ne utilizzano (59-61).

Chiarimento: Solo raramente le perdite ema-
tiche abbondanti dovrebbero sollevare il so-
spetto di una grave condizione sottostante.

INFEZIONI E DISTURBI DEL TRATTO RIPRODUTTIVO

I

2
3
4

C

3
4
4

1

1

1

1

DISTURBI DEPRESSIVI
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I COC non proteggono contro MST/HIV. In caso di rischio di
MST/HIV (anche durante la gravidanza o il periodo post-parto),
si consiglia l’utilizzo corretto e regolare di preservativi, sia
isolatamente che insieme a un altro metodo contraccettivo.
E’ stato dimostrato che i preservativi maschili in lattice pro-
teggono contro MST/HIV.

CONTRACCETTIVI
ORALI COMBINATI
A BASSO DOSAG-
GIO (COC) ≤ ≤ ≤ ≤ ≤ 35 μμμμμg
di etinilestradiolo

CONDIZIONE CATEGORIA
I=Inizio

C=Continuazione

CHIARIMENTI/EVIDENZE

PERDITA EMATICA
VAGINALE
INSPIEGATA*
(sospetto di condizio-
ne grave)

Prima della valuta-
zione

ENDOMETRIOSI*

TUMORI OVARICI
BENIGNI
(incluse le cisti)

DISMENORREA
GRAVE

MALATTIA DEL
TROFOBLASTO
a) Malattia gestazio-

nale benigna del
trofoblasto

b) Malattia gestazio-
nale maligna del
trofoblasto

ECTROPION
CERVICALE*

NEOPLASIA
INTRAEPITELIALE
CERVICALE (CIN)

CANCRO CERVICALE*
(in attesa di trattamento)

Chiarimento: Se si sospetta una gravidanza o una
condizione patologica sottostante (come un tumo-
re pelvico maligno), è necessario valutarla e la ca-
tegoria deve essere corretta dopo la valutazione.

Evidenze: Non è stato evidenziato nessun au-
mento del rischio di effetti collaterali con l’utilizzo
di COC da parte di donne con dismenorrea ri-
spetto alle donne che non utilizzano COC. Alcu-
ne utilizzatrici di COC riportano una riduzione
del dolore e della perdita di sangue (62, 63).

Evidenze: Tra le donne con malattia trofoblastica
gestazionale benigna o maligna, non è stata eviden-
ziata nessuna differenza nel tempo medio di normaliz-
zazione della hCG o di incidenza di malattia postmo-
lare del trofoblasto per le utilizzatrici di COC rispetto
alle donne che non fanno uso di ormoni (64-71).

Evidenze: Tra le donne con infezione da HPV per-
sistente, l’utilizzo prolungato di COC (≥ 5 anni)
può aumentare il rischio di carcinoma in situ e di
carcinoma invasivo (72).

* Si vedano anche i commenti addizionali in fondo alla tabella.

2

1

1

1

1

1

1

2

2
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I COC non proteggono contro MST/HIV. In caso di rischio di
MST/HIV (anche durante la gravidanza o il periodo post-parto),
si consiglia l’utilizzo corretto e regolare di preservativi, sia
isolatamente che insieme a un altro metodo contraccettivo.
E’ stato dimostrato che i preservativi maschili in lattice pro-
teggono contro MST/HIV.

CONTRACCETTIVI
ORALI COMBINATI
A BASSO DOSAG-
GIO (COC) ≤ ≤ ≤ ≤ ≤ 35 μμμμμg
di etinilestradiolo

CONDIZIONE CATEGORIA
I=Inizio

C=Continuazione

CHIARIMENTI/EVIDENZE

TUMORE AL SENO*
a) Massa non diagno-

sticata
b) Tumore al seno be-

nigno
c ) Storia familiare di

cancro

d) Cancro al seno
attuale
passato e senza evi-
denza di malattia in
corso da 5 anni

CANCRO
DELL’ENDOMETRIO*

CANCRO OVARICO*

FIBROMI UTERINI*
a) Senza distorsione

della cavità uterina
b) Con distorsione

della cavità uterina

MALATTIA
INFIAMMATORIA
PELVICA (PID)*
a) PID pregressa (ipotiz-

zando che non sus-
sistano fattori attuali
di rischio di MST)

con successiva
gravidanza
senza successiva
gravidanza

b) PID in corso

Chiarimento: Deve essere eseguita una va-
lutazione appena possibile.

Evidenze: Tra le utilizzatrici di COC con una
storia familiare di cancro al seno, non è stato
evidenziato nessun aumento del rischio di can-
cro al seno rispetto alle non utilizzatrici di COC
con una storia familiare di cancro al seno (73-
80). Tra le donne con mutazioni BRCA1, le uti-
lizzatrici di COC possono presentare un lieve
aumento del rischio di cancro al seno rispetto
alle non utilizzatrici (81-83).

2

1

1

4
3

1

1

1

1

1

1

1

* Si vedano anche i commenti addizionali in fondo alla tabella.
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I COC non proteggono contro MST/HIV. In caso di rischio di
MST/HIV (anche durante la gravidanza o il periodo post-parto),
si consiglia l’utilizzo corretto e regolare di preservativi, sia
isolatamente che insieme a un altro metodo contraccettivo.
E’ stato dimostrato che i preservativi maschili in lattice pro-
teggono contro MST/HIV.

CONTRACCETTIVI
ORALI COMBINATI
A BASSO DOSAG-
GIO (COC) ≤ ≤ ≤ ≤ ≤ 35 μμμμμg
di etinilestradiolo

CONDIZIONE CATEGORIA
I=Inizio

C=Continuazione

CHIARIMENTI/EVIDENZE

MST*
a) Cervicite purulenta o

infezione da clamidia
o gonorrea in corso

b) Altre MST
(escluse HIV ed epatite)

c ) Vaginite
(incluse trichomonas
vaginalis e vaginosi
batterica)

d) Alto rischio di MST

ALTO RISCHIO DI
HIV*

INFEZIONE DA HIV

AIDS
In terapia ARV

1

1

1

1

1

1

1
2

* Si vedano anche i commenti addizionali in fondo alla tabella.

Evidenze: Le prove suggeriscono che ci possa
essere un aumento del rischio di cervicite da cla-
midia tra le utilizzatrici di COC ad alto rischio di
MST. Per le altre MST, le prove dimostrano che non
c’è collegamento tra l’utilizzo di COC e l’acquisi-
zione di MST, oppure sono troppo limitate per giun-
gere a delle conclusioni (84-160).

Evidenze: Nel complesso, le evidenze sono in-
consistenti per stabilire se ci sia un aumento del
rischio di acquisire l’infezione da HIV tra le utilizza-
trici di COC rispetto alle non utilizzatrici (161-198).

Evidenze: Evidenze limitate suggeriscono che
non ci sia collegamento tra l’utilizzo di COC e
cambiamenti nei livelli di RNA o nella conta dei
CD4 tra donne affette da HIV. Ci sono anche
evidenze limitate che dimostrano che non ci sia
collegamento tra l’utilizzo di COC e la trasmis-
sione di HIV da donna a uomo, e risultati misti
riguardanti l’aumento del rischio di eliminazio-
ne di HIV e dell’herpes simplex virus (HSV) tra
donne affette da HIV che utilizzano un metodo
contraccettivo ormonale (161, 199-204).

Chiarimento: Se una donna segue una tera-
pia antiretrovirale (ARV), si veda la sezione sul-
le interazioni farmacologiche. Poiché possono
sussistere interazioni farmacologiche tra con-
traccettivi ormonali e ARV, l’AIDS con terapia
ARV è classificato come categoria 2.

HIV/AIDS
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I COC non proteggono contro MST/HIV. In caso di rischio di
MST/HIV (anche durante la gravidanza o il periodo post-parto),
si consiglia l’utilizzo corretto e regolare di preservativi, sia
isolatamente che insieme a un altro metodo contraccettivo.
E’ stato dimostrato che i preservativi maschili in lattice pro-
teggono contro MST/HIV.

CONTRACCETTIVI
ORALI COMBINATI
A BASSO DOSAG-
GIO (COC) ≤ ≤ ≤ ≤ ≤ 35 μμμμμg
di etinilestradiolo

CONDIZIONE CATEGORIA
I=Inizio

C=Continuazione

CHIARIMENTI/EVIDENZE

SCHISTOSOMIASI
a) Non complicata
b) Fibrosi del fegato

(se grave, si veda
la cirrosi)

TUBERCOLOSI
a) Non pelvica
b) Pelvica

MALARIA

DIABETE*
a) Storia di diabete

gestazionale
b) Malattia non

vascolare
non dipendente
da insulina
dipendente da
insulina

c ) Nefropatia/
Retinopatia/
Neuropatia

d) Altra malattia va-
scolare o diabete di
durata > 20 anni

DISTURBI DELLA
TIROIDE
a) Gozzo semplice
b) Ipertiroidismo
c)  Ipotiroidismo

Evidenze: Tra donne con schistosomiasi sem-
plice, l’utilizzo di COC non comporta effetti
avversi sulla funzionalità epatica (205-211).

Chiarimento: Se una donna sta prendendo
rifampicina, si veda la sezione sulle interazioni
farmacologiche. La rifampicina tende a dimi-
nuire l’efficacia dei COC.

Chiarimento: La categoria deve essere valu-
tata in base alla gravità della condizione.

Chiarimento: La categoria deve essere valu-
tata in base alla gravità della condizione.

* Si vedano anche i commenti addizionali in fondo alla tabella.

1
1

1
1

1

1

2

2

3/4

3/4

1
1
1

ATRE INFEZIONI

CONDIZIONI ENDOCRINE
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I COC non proteggono contro MST/HIV. In caso di rischio di
MST/HIV (anche durante la gravidanza o il periodo post-parto),
si consiglia l’utilizzo corretto e regolare di preservativi, sia
isolatamente che insieme a un altro metodo contraccettivo.
E’ stato dimostrato che i preservativi maschili in lattice pro-
teggono contro MST/HIV.

CONTRACCETTIVI
ORALI COMBINATI
A BASSO DOSAG-
GIO (COC) ≤ ≤ ≤ ≤ ≤ 35 μμμμμg
di etinilestradiolo

CONDIZIONE CATEGORIA
I=Inizio

C=Continuazione

CHIARIMENTI/EVIDENZE

COLECISTOPATIE*
a) Sintomatica

curata con cole-
cistectomia
curata con tera-
pia medica
in corso

b) Asintomatica

STORIA
DI COLESTASI*
a) Associata alla

gravidanza
b) Passata e associata

ad un pregresso
uso di COC o CIC

EPATITE VIRALE *
a) Attiva
b) Portatrice

CIRROSI*
a) Lieve

(compensata)
b) Grave

(scompensata)

TUMORI DEL
FEGATO*
a) Benigno

(adenoma)
b) Maligno

(epatoma)

TALASSEMIA*

ANEMIA
FALCIFORME

* Si vedano anche i commenti addizionali in fondo alla tabella.

CONDIZIONI GASTROINTESTINALI

ANEMIE

2

3

3
2

2

3

4
1

3

4

4

4

1

2
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I COC non proteggono contro MST/HIV. In caso di rischio di
MST/HIV (anche durante la gravidanza o il periodo post-parto),
si consiglia l’utilizzo corretto e regolare di preservativi, sia
isolatamente che insieme a un altro metodo contraccettivo.
E’ stato dimostrato che i preservativi maschili in lattice pro-
teggono contro MST/HIV.

CONTRACCETTIVI
ORALI COMBINATI
A BASSO DOSAG-
GIO (COC) ≤ ≤ ≤ ≤ ≤ 35 μμμμμg
di etinilestradiolo

CONDIZIONE CATEGORIA
I=Inizio

C=Continuazione

CHIARIMENTI/EVIDENZE

ANEMIA DA
CARENZA DI FERRO

FARMACI CHE
AGISCONO SUGLI
ENZIMI EPATICI
a) Rifampicina
b) Certi anticonvulsi-

vanti (fenitoina,
carmabazepina,
barbiturici, primi-
done, topiramato,
oxcarbazepina)

ANTIBIOTICI
(esclusa la rifampicina)
a) Griseofulvina
b) Altri antibiotici

TERAPIA
ANTIRETROVIRALE

Chiarimento: Sebbene l’interazione della ri-
fampicina o di certi anticonvulsivanti con i
COC non sia dannosa per le donne, riduce
con tutta probabilità l’efficacia dei COC. Do-
vrebbe essere incoraggiato l’utilizzo di altri
contraccettivi tra le donne che utilizzano uno
di questi farmaci per molto tempo. Se aumen-
tare la dose ormonale dei COC sia vantag-
gioso, resta ancora incerto.
Evidenze: L’utilizzo della rifampicina e di cer-
ti anticonvulsivanti diminuisce l’efficacia con-
traccettiva dei COC (212-237).

Evidenze: L’efficacia contraccettiva dei COC
non è stata influenzata dalla somministrazio-
ne combinata della maggior parte degli anti-
biotici ad ampio spettro (238-290).

Chiarimento: E’ importante notare che i far-
maci antiretrovirali (ARV) hanno la capacità
di diminuire o di aumentare la biodisponibi-
lità degli ormoni steroidei nei contraccettivi
ormonali. I pochi dati disponibili (descritti nel-
l’Allegato 1) suggeriscono che le potenziali in-
terazioni farmacologiche tra molti ARV [in par-
ticolare certi inibitori non nucleosidici della tran-
scriptasi inversa (NN-RTI) e inibitori della pro-
teasi (PI)] e contraccettivi ormonali potrebbe-
ro alterare la sicurezza e l’efficacia sia dei con-
traccettivi ormonali sia degli ARV.

1

3
3

2
1

2

* Si vedano anche i commenti addizionali in fondo alla tabella.

INTERAZIONI FARMACOLOGICHE

(segue)
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I COC non proteggono contro MST/HIV. In caso di rischio di
MST/HIV (anche durante la gravidanza o il periodo post-parto),
si consiglia l’utilizzo corretto e regolare di preservativi, sia
isolatamente che insieme a un altro metodo contraccettivo.
E’ stato dimostrato che i preservativi maschili in lattice pro-
teggono contro MST/HIV.

CONTRACCETTIVI
ORALI COMBINATI
A BASSO DOSAG-
GIO (COC) ≤ ≤ ≤ ≤ ≤ 35 μμμμμg
di etinilestradiolo

CONDIZIONE CATEGORIA
I=Inizio

C=Continuazione

CHIARIMENTI/EVIDENZE

TERAPIA
ANTIRETROVIRALE

Non è noto se l’efficacia dei contraccettivi iniet-
tabili di solo progestinico (come medrossipro-
gesterone acetato deposito e noretisterone
enantato) venga compromessa, poiché questi
metodi garantiscono che la concentrazione di
ormoni nel sangue sia più alta rispetto a quel-
la data da altri contraccettivi ormonali a base
di solo progestinico, così come rispetto ai con-
traccettivi orali combinati. Gli studi proseguo-
no per valutare potenziali interazioni tra me-
drossiprogesterone acetato deposito e deter-
minati farmaci PI e NNRTI. Pertanto, se una
donna sotto ARV decide di iniziare o continua-
re l’utilizzo di contraccettivi ormonali, si consi-
glia l’utilizzo regolare di preservativi per preve-
nire la trasmissione di HIV e anche per com-
pensare ogni eventuale riduzione dell’efficacia
del contraccettivo ormonale.
Evidenze: Si veda l’Allegato 1.

* Si vedano anche i commenti addizionali in fondo alla tabella.

(continua)
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COMMENTI ADDIZIONALI

ETÀ
Dal menarca fino a <<<<< 40 anni: le preoccupazioni teoriche sull’utilizzo di contrac-

cettivi ormonali combinati da parte delle giovani adolescenti non sono state com-

provate.

≥≥≥≥≥ 40 anni: il rischio di malattie cardiovascolari aumenta con l’età e può anche

aumentare con l’utilizzo di contraccettivi ormonali combinati. In assenza di altre

condizioni cliniche avverse, i contraccettivi ormonali combinati possono essere

utilizzati fino alla menopausa.

ALLATTAMENTO AL SENO
<<<<<     6 settimane dopo il parto: esiste qualche preoccupazione teorica che il neonato

possa essere a rischio a causa dell’esposizione agli ormoni steroidei durante le pri-

me 6 settimane dopo il parto.

≥ ≥ ≥ ≥ ≥ 6 settimane fino a <<<<< 6 mesi (principalmente il periodo dell’allattamento al

seno): l’utilizzo di COC durante il periodo dell’allattamento al seno diminuisce la

quantità del latte nel seno, riduce la durata del periodo dell’allattamento, e può

pertanto influire negativamente sulla crescita del bambino.

POST-PARTO
<<<<< 21 giorni: esiste qualche preoccupazione teorica circa il legame tra l’utilizzo di

contraccettivi ormonali combinati fino a 3 settimane dopo il parto e il rischio di

trombosi nella madre. La coagulazione e la fibrinolisi si normalizzano fondamental-

mente entro 3 settimane dal parto.

PREGRESSA GRAVIDANZA EXTRAUTERINA
Il rischio di una futura gravidanza extrauterina è maggiore tra donne che hanno

avuto una gravidanza extrauterina in passato. I contraccettivi ormonali combinati

forniscono una protezione contro la gravidanza in generale, inclusa la gravidanza

extrauterina.

IPERTENSIONE ARTERIOSA
Malattia vascolare: tra donne con una malattia vascolare alla base, dovrebbe

essere evitato l’aumento del rischio di trombosi arteriosa collegato all’utilizzo di con-

traccettivi ormonali combinati.

TROMBOSI VENOSA PROFONDA (DVT)/EMBOLIA POLMONARE (PE)
Storia familiare di DVT/PE (parenti di primo grado): alcune condizioni che

aumentano il rischio di DVT/PE sono ereditabili.

Chirurgia maggiore: il livello del rischio di DVT/PE associato alla chirurgia

maggiore varia in base alla durata dell’immobilizzazione. Non è necessario so-
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spendere i contraccettivi ormonali combinati prima della sterilizzazione chirurgi-

ca femminile.

TROMBOSI VENOSA SUPERFICIALE
Vene varicose: le vene varicose non costituiscono fattori di rischio per DVT/PE.

CARDIOPATIA ISCHEMICA ATTUALE E PASSATA
Tra donne con una malattia vascolare alla base, dovrebbe essere evitato l’aumen-

to del rischio di trombosi arteriosa collegato all’utilizzo di contraccettivi ormonali

combinati.

ICTUS
Tra donne con una malattia vascolare alla base, dovrebbe essere evitato l’aumento del

rischio di trombosi arteriosa collegato all’utilizzo di contraccettivi ormonali combinati.

CARDIOPATIA VALVOLARE
L’utilizzo di contraccettivi ormonali combinati può aumentare ulteriormente il rischio

di trombosi arteriosa tra donne con cardiopatia valvolare; le donne con una cardio-

patia valvolare complicata sono a più alto rischio.

CEFALEA/EMICRANIA
L’aura è uno specifico sintomo neurologico focale. Per ulteriori informazioni su que-

sto e altri criteri diagnostici, si veda: Headache Classification Subcommittee della

International Headache Society. The International Classification of Headache Disor-

ders, 2nd Edition. Cephalalgia. 2004; 24 (Suppl 1): 1- 150.

http://216.25.100.131/ihscommon/guidelines/pdfs/ihc_II_main_no_print.pdf

TIPO DI PERDITA EMATICA VAGINALE
Perdite irregolari mestruali sono comuni tra donne sane.

PERDITA EMATICA VAGINALE INSPIEGATA
Nessuna condizione che causa perdite ematiche vaginali sarà aggravata nel breve

termine dall’utilizzo di contraccettivi ormonali combinati.

ENDOMETRIOSI
I contraccettivi ormonali combinati non aggravano, e possono alleviare, i sintomi

dell’endometriosi.

ECTROPION CERVICALE
L’ectropion cervicale non costituisce un fattore di rischio per il cancro cervicale e

non è quindi necessario limitare l’utilizzo di contraccettivi ormonali combinati in

questi casi.
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CANCRO CERVICALE (in attesa di trattamento)
Esiste qualche preoccupazione teorica circa la ripercussione dell’utilizzo di contrac-
cettivi ormonali combinati sulla prognosi della malattia esistente. In attesa di una
cura, le donne possono utilizzare contraccettivi ormonali combinati. In generale, la
cura di questa condizione rende la donna sterile.

TUMORE AL SENO
Storia familiare di cancro: le donne con mutazioni BRCA1 o BRCA2 hanno un
rischio base di cancro al seno molto più elevato rispetto alle donne che non presen-
tano tali mutazioni. La maggior parte delle donne con una storia familiare di cancro
al seno non riporta tali mutazioni.
Cancro al seno: il cancro al seno è un tumore sensibile agli ormoni e la prognosi di
donne con un cancro al seno attuale o recente, può aggravarsi con l’utilizzo di con-
traccettivi ormonali combinati.

CANCRO DELL’ENDOMETRIO
L’utilizzo di COC riduce il rischio di sviluppare un cancro dell’endometrio. In attesa di
una cura, le donne possono utilizzare COC. In generale, la cura di questa condizio-
ne rende la donna sterile.

CANCRO OVARICO
L’utilizzo di COC riduce il rischio di sviluppare un cancro ovarico. In attesa di una
cura, le donne possono utilizzare COC. In generale, la cura di questa condizione
rende la donna sterile.

FIBROMI UTERINI
I COC non sembrano causare la crescita di fibromi uterini.

MALATTIA INFIAMMATORIA PELVICA (PID)
I COC possono ridurre il rischio di PID tra donne con MST, ma non proteggono
contro l’HIV o MST del tratto genitale inferiore.

MST
I COC possono ridurre il rischio di PID tra donne con MST, ma non proteggono
contro l’HIV o MST del tratto genitale inferiore.

ALTO RISCHIO DI HIV
I COC possono ridurre il rischio di PID tra donne con MST, ma non proteggono
contro l’HIV o MST del tratto genitale inferiore.

DIABETE
Sebbene la tolleranza ai carboidrati possa cambiare con l’utilizzo di contraccettivi
ormonali combinati, le preoccupazioni principali sono le malattie vascolari dovute al
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diabete e gli ulteriori rischi di trombosi arteriosa dovuti all’utilizzo di contraccettivi
ormonali combinati.

COLECISTOPATIE
I COC possono causare un lieve aumento del rischio di colecistopatie. Si pensa
anche che i COC possano aggravare un’eventuale colecistopatia preesistente.

STORIA DI COLESTASI
Associata alla gravidanza: una storia di colestasi associata alla gravidanza può
presagire un maggior rischio di sviluppare una colestasi associata ai COC.
Associata ai COC: un’esperienza di colestasi associata ai COC preannuncia un
aumento del rischio con un successivo utilizzo di COC.

EPATITE VIRALE
Attiva: i COC sono metabolizzati dal fegato e il loro utilizzo può ripercuotersi nega-
tivamente sulle donne il cui funzionamento del fegato è compromesso.

CIRROSI
I COC sono metabolizzati dal fegato e il loro uso può ripercuotersi negativamente
sulle donne il cui funzionamento del fegato è compromesso.

TUMORI DEL FEGATO
I COC sono metabolizzati dal fegato e il loro uso può ripercuotersi negativamente
sulle donne il cui funzionamento del fegato è compromesso. Inoltre, l’utilizzo di COC
può favorire la crescita dei tumori.

TALASSEMIA
Esistono prove non confermate, provenienti da Paesi in cui la talassemia è assai
diffusa, che l’utilizzo di COC non aggravi la condizione.

ANEMIA DA CARENZA DI FERRO
L’utilizzo di contraccettivi ormonali combinati può ridurre la perdita del sangue
mestruale.
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