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Linee di indirizzo regionali per l’utilizzo delle medicazioni per ferite, piaghe e ulcere 
(Documento redatto dal Gruppo di Lavoro “Medicazioni per ferite, piaghe e ulcere”, licenziato dalla Commissione 

Tecnica Regionale dei Dispositivi Medici nella seduta del 20 dicembre 2017  
ex DGR n. 206 del 28.02.2017) 

 
Premessa 
La medicazione è un materiale che viene posto a diretto contatto con una lesione (medicazione primaria) e che può 
necessitare di un supporto di fissaggio o di interazione con la stessa (medicazione secondaria), in grado di creare 
l’ambiente fisiologico utile per il processo di guarigione della lesione. Le medicazioni avanzate hanno materiale di 
copertura che ha caratteristiche di biocompatibilità e che garantisce un ambiente umido nell’interfaccia tra lesione e 
medicazione per ottenere la guarigione e la riparazione tissutale1,2. 
Le lesioni, ferite acute o ferite croniche, sono classificate in base al tempo di guarigione. Le ferite acute, che il 
professionista sanitario deve più frequentemente trattare, sono le lesioni chirurgiche, mentre le ferite croniche cutanee 
sono le lesioni o ulcere da pressione, le lesioni/ulcere vascolari, le lesioni/ulcere da piede diabetico e le ustioni1. 
La valutazione della lesione può avvenire attraverso una scala colore, PUSH TOOL e PSST applicabile alla maggior 
parte delle ulcere. Per la stadiazione si possono usare scale specifiche per tipologia di lesione, ad esempio per le lesioni 
da pressione ci sono le scale EPUAP/NPUAP, per il piede diabetico le scale TEXAS e WAGNER e per le ferite 
chirurgiche con infezione la scala ASEPSIS. 

 
Con il Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri (DPCM) del 12 gennaio 20173 “Definizione ed 
aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza di cui all’art.1 comma 7 del decreto legislativo 30.12.1992, n. 
502”di approvazione dei nuovi Livelli Essenziali di Assistenza (LEA), alcune delle categorie di medicazioni avanzate 
sono state inserite tra i dispositivi medici monouso (elencati in allegato 2 al DPCM stesso), garantiti per il trattamento 
delle lesioni cutanee da riservare agli assistiti affetti da patologia cronica grave che obbliga all’allettamento. Il DPCM 
demanda inoltre alle regioni, sempre nell’ambito dell’assistenza integrativa, il compito di stabilire le modalità con cui 
la prescrizione è consentita ai medici di medicina generale, ai pediatri di libera scelta ed ai medici dei servizi 
territoriali; le modalità di rilascio dell’autorizzazione e le tempistiche.  
I prodotti per il trattamento delle lesioni cutanee (codice ISO 04.49) riportati nell’allegato 2 del DPCM a cui sono state 
date raccomandazioni nel presente documento (quesito 1) sono elencati in Tabella 1; non sono state prese in 
considerazione tre categorie presenti nella sezione “prodotti per il trattamento delle lesioni cutanee” dell’allegato 2 del 
DPCM: medicazione cavitaria (ISO 04.49.21.633), medicazioni costituite da garze e sostanze ad azione emolliente 
(ISO 04.49.24.703) e rete tubolare elastica (ISO 04.49.27.903), trattandosi di medicazioni accessorie:  
- codice ISO 04.49.21.633 - Medicazione cavitaria indicata per il trattamento delle lesioni profonde che riguardano i 

piani dal sottocutaneo al fasciale fino al muscolare ed al tendineo; può essere costituita da differenti materiali ma 
deve essere concepita per essere introdotta integralmente nella lesione per le operazioni di riempimento o 
"zaffatura" (unità di misura per il confronto e le valutazioni: volume in cm3); 

- codice ISO 04.49.24.703 - Medicazioni costituite da garze e sostanze ad azione emolliente (classi CND 
M02030201 e M02030299) potranno essere prescritte esclusivamente agli assistiti in possesso della certificazione 
di patologia RARA ( cod. RN0570 Epidermolisi bollosa ereditaria); 

- codice ISO 04.49.903 – Rete elastica tubolare è prescrivibile esclusivamente dallo specialista  agli assistiti in 
possesso della certificazione di patologia rara (cod. RL0030 Pemfigo- RL0040- Pemfigo bolloso - RN0570 
Epidermolisi bollosa ereditaria). 
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Tabella 1 – prodotti per il trattamento delle lesioni cutanee riportati nell’allegato 2 del DPCM 
Codice ISO Tipologia di medicazione (CND: Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici) 
 Medicazioni in alginato (M040402) 
04.49.03.103 cm 15x15 (corrispondente ad una superficie attiva di 225 cm2 ± 10%) 
04.49.03.106 a nastro (espressa in superficie attiva) 

04.49.03.109 cm 10x20 (corrispondente ad una superficie attiva di 225 cm2 ± 10%) 
 Medicazioni in idrocolloidi (M040403) 
04.49.06.203 cm 10x10 (corrispondente ad una superficie attiva di 100 cm2 ± 10%) 

04.49.06.206 cm 15x15 (corrispondente ad una superficie attiva di 225 cm2 ± 10%) 

04.49.06.209 cm 20x20 (corrispondente ad una superficie attiva di 400 cm2 ± 10%) 

 Medicazioni in idrofibra (M040404) 
04.49.09.303 cm 5x5 (corrispondente ad una superficie attiva di 25 cm2 ± 10%) 

04.49.09.306 cm 10x10 (corrispondente ad una superficie attiva di 100 cm2 ± 10%) 

04.49.09.309 cm 15x15 (corrispondente ad una superficie attiva di 225 cm2 ± 10%) 

04.49.12.403 Medicazioni in gel idrofilo (M040405) 
 Medicazioni in argento (M04040801/02) 
04.49.15.503 cm 15x15 (corrispondente ad una superficie attiva di 225 cm2 ± 10%) 

04.49.15.506 cm 10x10 (corrispondente ad una superficie attiva di 100 cm2 ± 10%) 

04.49.15.509 cm 10x20 (corrispondente ad una superficie attiva di 200 cm2 ± 10%) 

 Medicazione in poliuretano (M040406) 
04.49.18.603 cm 10x10 (corrispondente ad una superficie attiva di 100 cm2 ± 10%) 

04.49.18.606 cm 10x20 (corrispondente ad una superficie attiva di 200 cm2 ± 10%) 

04.49.18.609 cm 15x20 (corrispondente ad una superficie attiva di 300 cm2 ± 10%) 

 
 
Si è ritenuto inoltre di dare indicazioni oltre che per le medicazioni presenti all’allegato 2 del DPCM erogabili ai 
soggetti aventi diritto (assistiti affetti da patologia cronica grave che obbliga all’allettamento), anche per le 
medicazioni ricomprese nella Tabella 2, di cui si rileva un consumo nelle strutture sanitarie della Regione del Veneto e 
per le quali è prevista l’erogazione tramite la gara regionale in corso (Decreto del Direttore dell’Unità Organizzativa 
Acquisti Centralizzati SSR n. 84 del 10 maggio 2017). 

 
Tabella 2 - medicazioni non riconprese nell'allegato 2 al DPCM ma ricomprese nella gara regionale in corso 
Medicazione in carbone attivo (M040409) 
Medicazione in collagene di origine animale (M040410) 
Medicazioni a base di antisettici (M040412) 
Medicazioni interattive (M040413) 
Medicazione post-operatoria adesiva con bordo a lunga permanenza con o senza antisettico (M040499) 
Film barriera per la cute perilesionale (M9002) 
Medicazione primaria sottile in silicone (M020399) 

 
 
Dato di spesa 
Nella Regione del Veneto la spesa per le medicazioni per ferite, piaghe e ulcere nell’anno 2016 è risultata pari a circa 
€3.264.800 (dato ricavato dal flusso consumi dei dispositivi medici, Datawarehouse (DWH), estrazione per la CND 
M0404 – medicazioni per ferite piaghe e ulcere). La spesa per le medicazioni per ferite, piaghe e ulcere afferenti alle 
CND non incluse nell’allegato 2 del DPCM ed erogate in regime di assistenza domiciliare (ADI/ADIMED) o in 
assistenza residenziale (RSA) rappresenta il 13,2% della spesa complessiva. 

 
 



Allegato  A  al Decreto n.    77        del    19 giugno 2018                                    pag. 3/14 

 

  

 
Obiettivo 
Il presente documento ha la finalità di fornire indicazioni per l’uso appropriato delle medicazioni per ferite, piaghe ed 
ulcere e di uniformare a livello regionale il percorso di gestione dei pazienti che utilizzano tali dispositivi, anche alla 
luce delle disposizioni del DPCM del 12 gennaio 20173, che ha approvato i nuovi LEA.  
Qualora la risposta al quesito preveda delle raccomandazioni, esse sono qualificate con un livello della prova (con un 
punteggio espresso in numeri romani da I a VI) e una forza della raccomandazione (espressa con una lettera da A ad E) 
secondo il sistema di grading adottato dal Piano Nazionale Linee Guida4 (Tabella 3). 

 
 

Tabella 3 - Livelli della prova e forza delle raccomandazioni 

 
Il documento è da intendersi come strumento suscettibile di possibili revisioni periodiche. 
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Quesito 3.  Come avviene la gestione del percorso prescrittivo-erogativo delle medicazioni per ferite, piaghe e 
ulcere nei diversi setting assistenziali? 

Raccomandazioni 

Al fine di standardizzare il percorso assistenziale dei pazienti che necessitano di medicazioni per ferite, piaghe e 
ulcere, si identificano di seguito i possibili setting di utilizzo. 
 

1. Pazienti in ricovero ospedaliero o accesso ambulatoriale specialistico (ospedaliero/territoriale) 
Il medico di reparto/ambulatorio, ravvisata la necessità terapeutica dell’utilizzo di una medicazione appartenente alle 
categorie elencate in questo documento, trasmette la richiesta di approvvigionamento per il reparto alla farmacia 
ospedaliera.  
Alla dimissione o al paziente che si reca in ambulatorio specialistico (ospedaliero o territoriale), il medico specialista 
compila la prescrizione relativa alle prestazioni ambulatoriali richieste con indicazione della tipologia di 
medicazione. 
La Farmacia Ospedaliera e/o l’UOC Assistenza Farmaceutica Territoriale verificherà l’appropriatezza delle richieste 
e dei consumi rispetto alle indicazioni del presente documento regionale (quesito 1 e 2). 

 
2. Pazienti allettati in ambito territoriale (ADI/ADIMED, RSA/strutture intermedie, AIR) -  in ottemperanza a 

quanto riportato nel DPCM del 12 gennaio 2017 
Per i pazienti affetti da patologia cronica grave che obbliga all’allettamento da trattare a domicilio (in regime ADI e 
ADIMED) o in struttura residenziale extraospedaliera (RSA o strutture intermedie) o con una medicazione gestita 
dallo stesso paziente o da un care-giver familiare o professionale privato (in regime AIR), lo specialista, il medico di 
medicina generale-MMG, il Medico di Cure Primarie di distretto o il Medico della struttura, predispone un piano di 
trattamento di durata definita (allegato B ) in cui prescrive esclusivamente le medicazioni appartenenti alle categorie 
CND incluse nei LEA* (allegato 2 al DPCM del 12 gennaio). La prescrizione, invece, deve essere redatta dallo 
specialista competente per la menomazione/disabilità (formalmente individuato dalla A.S.) nel caso di medicazioni 
appartenenti alle seguenti categorie CND: medicazioni in cellulosa e/o cellulosa modificata pura o in associazione 
(M040404) e in argento (M040408). Il Direttore di Distretto, o suo delegato, autorizza.**  Nel caso di regime AIR 
l’erogazione deve avvenire nel più breve tempo possibile e non oltre 5 giorni dalla ricezione del modulo di 
prescrizione. 
L’UOC Assistenza Farmaceutica Territoriale di competenza verificherà l’appropriatezza delle richieste e dei consumi 
rispetto alle indicazioni del presente documento regionale (quesito 1). 

* categorie CND che fanno parte dei LEA: M040402 – Alginato, M040403 – Idrocolloidi, M040404 – Carbossimetilcellulosa, M040405 – Gel 
idrofilo, M040406 – Poliuretano, M040408 – Argento. 
 
Le categorie ISO 04.49.24.703 e ISO 04.49.903 dovranno essere prescritte esclusivamente agli assistiti in possesso 
delle specifiche indicazioni riportate nell’allegato 2 al DPCM: 

- codice ISO 04.49.24.703 - Medicazioni costituite da garze e sostanze ad azione emolliente (classi CND 
M02030201 e M02030299) - prescrivibili esclusivamente agli assistiti in possesso della certificazione di 
patologia RARA (cod. RN0570 epidermolisi bollosa ereditaria); 

- codice ISO 04.49.903 – Rete elastica tubolare - prescrivibile esclusivamente dallo specialista  agli assistiti in 
possesso della certificazione di patologia rara (cod. RL0030 Pemfigo- RL0040- Pemfigo bolloso - RN0570 
Epidermolisi bollosa ereditaria). 
 

**La’autorizzazione del direttore del distretto (o suo delegato) è relativa al riconoscimento del diritto dell’assistito basato sulla verifica 
dell’afferenza territoriale e delle qualifica dello specialista, quando prevista. 
 
Livello della prova: VI  
Forza della raccomandazione: A 
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Commento 

Sulla base del consensus degli esperti appartenenti al presente gruppo di lavoro, si sono individuati per questi 
dispositivi i possibili setting di utilizzo e per ciascuno di questi sono state date le raccomandazioni sopra riportate. 
  
Per il setting ricovero ospedaliero e ambulatorio specialistico (ospedaliero o territoriale) è stata ravvisata la necessità 
di lasciare la prescrizione ad opera del medico specialista, sia ospedaliero che ambulatoriale, e di demandare alla 
Farmacia Ospedaliera e/o all’UOC di Assistenza Farmaceutica Territoriale la verifica dell’appropriatezza e dei 
consumi delle medicazioni elencate in tabella 4 e 5 del presente documento. 

Il setting territoriale prevede indicazioni sulla base del DPCM del 12 gennaio 20173. Tale DPCM riserva le 
medicazioni ricomprese nell’allegato 2 (categorie riportate in Tabella 4 del presente documento) ai pazienti affetti da 
patologia cronica grave che obbliga all’allettamento, lasciando alle regioni il compito di stabilire le modalità di 
prescrizione, validazione ed erogazione di tali ausili. A tali pazienti, quindi, a seconda dell’assistenza domiciliare 
richiesta verranno erogate le medicazioni attraverso l’attivazione dell’assistenza domiciliare integrata 
(ADI/ADIMED) o in regime di assistenza integrativa regionale (AIR). In entrambi i casi il GdL concorda che la 
prescrizione possa essere fatta anche dal MMG o dal Medico di Cure Primarie oltre che dallo specialista, ad 
eccezione delle medicazioni appartenenti alle categorie CND M040404 (medicazioni in cellulosa e/o cellulosa 
modificata pura o in associazione) o M040408 (medicazioni in argento) che rimangono a cura del solo specialista, 
poiché più complesse e ad alto costo. In adempimento al DPCM la prescrizione avverrà attraverso un piano di 
trattamento di durata definita. L’autorizzazione  è a cura del direttore del distretto o suo delegato. Si demanda 
all’UOC di Assistenza Farmaceutica Territoriale la verifica dell’appropriatezza e dei consumi 23 delle medicazioni 
elencate in tabella 4 del presente documento. In questo setting si sottolinea che le categorie di medicazioni che 
esulano dall’allegato 2 al DPCM risultano prescrizioni extra LEA e pertanto non possono essere erogate ai soggetti 
definiti dal DPCM stesso, ovvero agli assistiti affetti da patologia cronica grave che obbliga all’allettamento. 
 
Il GdL auspica infine che la valutazione delle ferite avvenga con una condivisione multidisciplinare da parte di tutte 
le figure professionali con adeguata conoscenza e competenza e che le AA.SS. attivino dei protocolli operativi e 
percorsi formativi del personale coinvolto nella prescrizione, dispensazione e utilizzo (medico, infermiere, 
farmacista) delle medicazioni al fine di migliorare l’appropriatezza d’uso, avvalendosi di idonei strumenti per il 
monitoraggio delle lesioni. 
 
Le categorie ISO 04.49.24.703 e ISO 04.49.903 dovranno essere prescritte esclusivamente agli assistiti in possesso 
delle specifiche indicazioni riportate nell’allegato 2 al DPCM, ovvero tali medicazioni, pur seguendo il percorso 
assistenziale definito, sono riservate a pazienti con una specifica condizione di malattia rara. 

 
Quesito 4. Quali indicatori per il monitoraggio dell’applicazione delle linee di indirizzo? 

Indicatori  
1. Prevalenza d’uso di medicazioni per ferite, piaghe ed ulcere in ambito ospedaliero, territoriale e nelle case di 

riposo 
1a. Spesa ospedaliera (ricovero + ambulatorio ospedaliero) di “medicazioni per ferite, piaghe e ulcere” su 
giornate di degenza e prestazioni ospedaliere per A.S. / A.O.  
1b. Spesa territoriale (ambulatorio territoriale e strutture afferenti al territorio senza posti letto esclusi i centri di 
costo ADI) di “medicazioni per ferite, piaghe e ulcere” su numero di abitanti per A.S. 
1c. Spesa territoriale ADI di “medicazioni per ferite, piaghe e ulcere” su numero di prese in carico ADI per A.S. 
1d. Spesa Case di Riposo di “medicazioni per ferite, piaghe e ulcere” su giornate di degenza delle strutture 
residenziali per A.S. 

2. Quota di medicazioni per ferite, piaghe ed ulcere non elencate in allegato 2 al DPCM (extra LEA) ed erogate ai 
pazienti allettati in regime ADI/ADIMED, RSA/strutture intermedie, AIR.  

 Il monitoraggio degli indicatori, a cura dell’UOC di HTA di Azienda Zero, verrà inviato alle A.S. annualmente. 
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Stringhe di ricerca (Pubmed, giugno 2017):  
• "Leg Ulcer"[Mesh]) OR "Pressure Ulcer"[Mesh]) OR "decubitus ulcer"[Title/Abstract]) OR "decubitus ulcers"[Title/Abstract]) OR 

"pressure ulcer"[Title/Abstract]) OR "pressure ulcers"[Title/Abstract]) OR "pressure sore"[Title/Abstract]) OR "bed 
sore"[Title/Abstract]) OR "bedsore"[Title/Abstract]) OR "venous ulcer"[Title/Abstract]) OR "venous ulcers"[Title/Abstract]) OR 
varicose ulcer*[Title/Abstract]) OR "leg ulcer"[Title/Abstract]) OR "leg ulcers"[Title/Abstract]) OR "foot ulcer"[Title/Abstract]) OR 
"diabetic foot"[Title/Abstract]) OR arterial wound*[Title/Abstract]) OR arterial ulcer*[Title/Abstract]) OR "diabetic 
feet"[Title/Abstract]) OR "foot ulcers"[Title/Abstract])) AND (((((((("Polyurethanes"[Mesh]) OR "Bandages, Hydrocolloid"[Mesh]) OR 
"hydrocolloid"[Title/Abstract]) OR "hydrocolloids"[Title/Abstract]) OR "duoderm"[Title/Abstract]) OR hydrogel*[Title/Abstract]) OR 
"foam"[Title/Abstract]) OR "foams"[Title/Abstract] OR "silver"[Title/Abstract]) AND ("last 5 years"[PDat] AND Humans[Mesh] AND 
(English[lang] OR Italian[lang])) AND ((Meta-Analysis[ptyp] OR systematic[sb] OR Randomized Controlled Trial[ptyp] OR 
Review[ptyp]))  

• ((burn*) OR "surgical wounds") AND ((((((((("Polyurethanes"[Mesh]) OR "Bandages, Hydrocolloid"[Mesh]) OR 
"hydrocolloid"[Title/Abstract]) OR "hydrocolloids"[Title/Abstract]) OR "duoderm"[Title/Abstract]) OR hydrogel*[Title/Abstract]) OR 
"foam"[Title/Abstract]) OR "foams"[Title/Abstract] OR "silver"[Title/Abstract]) AND ("last 5 years"[PDat] AND Humans[Mesh] AND 
(English[lang] OR Italian[lang])) AND ((Meta-Analysis[ptyp] OR systematic[sb] OR Randomized Controlled Trial[ptyp] OR 
Review[ptyp]))) 
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