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Prefazione

Il Team di ricerca dell’Alta Scuola di Economia e Management dei Sistemi 
Sanitari (ALTEMS) dell’Università Cattolica del Sacro Cuore (Sede di Roma) 
ha valutato tramite approccio multidimensionale e multidisciplinare la mo-
dalità distributiva domiciliare dei dispositivi medici e il servizio di supporto 
offerto alle persone portatrici di stomia o che praticano autocateterismo ad 
intermittenza. L’obiettivo è quello di fornire una panoramica del potenziale 
impatto che il servizio potrebbero avere sulla “qualità di vita” degli stomiz-
zati e sul SSN in termini organizzativi, economici e sociali. A tal fine, è stata 
condotta una revisione della letteratura esistente e sono state ricercate evi-
denze da fonti secondarie (letteratura grigia). Le evidenze sono state sele-
zionate secondo criteri di inclusione precostituiti, e organizzate sulla base 
dei principali domini HTA seguendo il framework dell’European Network per 
l’HealthTechnology Assessment (EUnetHTA) Core Model®. Coerentemente 
con l’approccio dell’HTA il processo di elaborazione del presente Report ha 
previsto una fase di revisione in cui i risultati preliminari della ricerca sono 
stati sottoposti ad un tavolo multidisciplinare di esperti che hanno fornito 
indicazioni utili a rifinire e sistematizzare i risultati dello studio e, contestual-
mente, a fornire una diversa chiave di lettura delle evidenze prodotte. 
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Executive Summary

BACKGROUND E OBIETTIVO

La stomia è un’apertura creata chirurgicamente sull’addome per consentire 
la fuoriuscita degli effluenti (feci o urine) dall’organismo, poiché un tratto 
dell’apparato digerente o urinario sono compromessi da una patologia e non 
possono svolgere le normali funzioni. Nella gestione della stomia, è fonda-
mentale proteggere la cute peristomale: dalla sua integrità, infatti, dipende 
la tenuta della sacca di raccolta degli effluenti e, di conseguenza, la qualità 
della vita della persona stomizzata. I dispositivi per la raccolta delle fuoriu-
scite (feci, urine) rappresentano un elemento fondamentale per la gestione 
della patologia da parte della persona e la scelta del dispositivo più idoneo 
deve essere fatta dall’operatore sanitario in base al tipo e alla posizione della 
stomia, al tempo trascorso dall’intervento e alla presenza di eventuali compli-
canze (rettarzione, ernia). Il cateterismo intermittente (CI) è lo svuotamento 
della vescica attraverso l’ausilio di un catetere monouso sottile e rappresenta 
il trattamento d’elezione nella riabilitazione deli traumi vertebro-midollari in 
quanto consente un adeguato drenaggio delle urine nel rispetto dell’integrità 
anatomo-funzionale del complesso vescico-uretrale. In commercio ormai esi-
stono una serie di piccoli kit monouso che contengono il necessario per ese-
guire il cateterismo intermittente in maniera autonoma. Il presente report ha 
valutato tramite approccio multidimensionale e multidisciplinare la modalità 
distributiva domiciliare dei dispositivi medici e il servizio di supporto offerto 
alle persone portatrici di stomia o che praticano autocateterismo ad intermit-
tenza. L’obiettivo è quello di fornire una panoramica del potenziale impatto 
che il servizio potrebbe avere sulla “qualità di vita” delle persone e sul SSN in 
termini organizzativi, economici e sociali.

METODI

Una revisione della letteratura è stata condotta sul database Pubmed, Web 
of Science e Google Scholar.  Di questi, 912 sono stati esclusi sulla base dei 
criteri di esclusione; titolo o abstract che non riportavano informazioni ri-
levanti ai fini dell’indagine (647), o non vi erano informazioni sufficienti a 
supporto dell’inclusione dell’articolo (200) o non portavano sufficienti in-
formazioni sulla condizione dello studio (60). Cinque studi sono stati, infine, 
esclusi poiché non presentavano alcun elemento coerente con i criteri di in-
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clusione prestabiliti (5). Altri risultati sono stati inclusi utilizzando un tipo di 
ricerca manuale. 92 studi hanno incontrato i nostri criteri di inclusione. Dopo 
una selezione degli studi un totale di 82 record sono stati inclusi al fine di 
descrivere la tecnologia e la popolazione target dell’intervento considerato 
e di valutare i benefici in termini di efficacy, safety associati all’adozione del 
dispositivo medico.

RISULTATI 

Sicurezza e Efficacia

Le cure domiciliari permettono in generale di migliorare la qualità della vita 
degli utenti cateterizzati e alleviare i caregiver di parte del carico assistenzia-
le e nell’ottica di ottimizzazione della spesa sanitaria, l’assistenza domicilia-
re può potenzialmente rappresentare un setting assistenziale volto a sem-
plificare i processi organizzativi, garantendo un’elevata qualità delle cure. 
Le evidenze ritrovate in letteratura sottolineano l’importanza di un pro-
gramma di supporto per persone che praticano autocateterismo o che sono 
sottoposti ad un intervento che porta alla formazione di uno stoma. Il pro-
gramma di supporto può essere fornito da stomaterapisti o professionisti 
sanitari specializzati nella cura della patologia, ma sono altresì importanti i 
programmi di supporto forniti dalle aziende produttrici dei dispositivi medici 
e i caregiver delle persone in questione, specialmente nella fase immediata-
mente dopo la dimissione dall’ospedale. Nella totalità delle evidenze viene 
dimostrato come la formazione della persona nella gestione della condizio-
ne e l’educazione della persona a riconoscere precocemente problematiche 
o eventi avversi legati alla condizione possa comportare un miglioramento 
in termini di qualità della vita ed una miglior appropriatezza delle cure.

Aspetti economici

L’analisi economica condotta dimostra come un incremento della distribu-
zione domiciliare nell’ambito dei dispositivi associati alle persone portatrici 
di stomia o che praticano autocateterismo, può essere associato a risparmi 
di risorse sia per il Sistema Sanitario Nazionale che per l’intera società (costi 
indiretti evitati). I risultati dell’analisi di sensibilità hanno mostrato un buon 
grado di coerenza rispetto ai risultati che sono stati conseguiti. Tuttavia, il 
modello presenta dei limiti. In primo luogo, ci potrebbe essere una sottosti-
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ma nel gruppo “cateteri” in quanto l’analisi è focalizzata solo sulle persone 
con lesione midollare e non su altre condizioni o patologie in cui l’autocate-
terismo viene spesso praticato. In secondo luogo, sebbene sia una media 
pesata, il costo di “gestione” di un individuo in distribuzione diretta da parte 
della ASL potrebbe variare da regione e regione e, tale variazione, potreb-
be non essere pienamente stimata dall’analisi condotta. Di contro, data la 
disponibilità esigua di dati, non sono state condotte analisi sui costi delle 
giacenze di magazzino, sugli sprechi dei dispositivi medici e su altre criticità 
gestionali delle ASL o delle farmacie. 

Aspetti organizzativi

Nell’ambito del progetto è stato sviluppato un questionario, validato dall’Advi-
sory Board e dalle associazioni dei pazienti e diffuso tra le persone presenti 
nei database delle associazioni dei pazienti e dell’azienda Coloplast. Il fatto 
che si sia registrata una incidenza media ridotta rispetto alla correlazione tra 
“servizio” ed esiti clinici per quanto concerne le visite specialistiche rispetto ai 
ricoveri è in linea con le aspettative. È ragionevole presumere che una miglior 
appropriatezza nella gestione della pelle peristomale ed una miglior attenzio-
ne nella pratica dell’autocateterismo possano avere un effetto positivo mag-
giore sulle comuni complicanze delle condizioni rispetto agli esiti più severi 
e maggiormente correlati alla necessità di un ricovero. Tali esiti, infatti, sono 
spesso contraddistinti da fattori la cui variabilità non permette di correlarli 
sistematicamente ad “outcome” positivi. La seconda considerazione riguarda 
il fatto che, nell’approccio ad una nuova condizione, le persone potrebbero 
tendere ragionevolmente a cercare maggiormente un supporto medico e, 
specialmente nei primi mesi, ad effettuare numerosi controlli per via dell’in-
sicurezza nell’affrontare le nuove sfide imposte dalle condizioni oggetto di 
analisi. La presente analisi, dunque, si configura come un benchmark di ri-
ferimento iniziale per la valutazione di tali strategie assistenziali nel setting 
sanitario Italiano, cercando di colmare la lacuna della letteratura scientifica 
in merito alla realizzazione di valutazioni di questo nell’ambito dell’SSN. Tali 
risultati devono, dunque, necessariamente essere considerati come una base 
di partenza nell’ottica di acquisizione di nuovi e ulteriori dati che possano con-
tribuire a confermare il ruolo positivo che può giocare un servizio di supporto 
fornito da un’azienda produttrice di dispositivi medici nel migliorare l’appro-
priatezza delle cure, la qualità della vita degli individui cateterizzati e determi-
nare in maniera più robusta una miglior allocazione delle risorse sanitarie di-
sponibili potenzialmente dovute a costi evitati rispetto ad una riduzione delle 
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complicanze più comuni legate alla stomia e alla pratica dell’autocateterismo. 
Riguardo al grado di soddisfazione rispetto alla modalità in cui i rispondenti ri-
cevono i loro dispositivi, i valori della scala andavano da 1 a 7 dove 1 corrispon-
deva a “per nulla soddisfatto” e 7 “estremamente soddisfatto”. Per indagare 
in maniera coerente sui risultati a questa domanda, le risposte sono suddivise 
in base alla modalità distributiva prescelta. Ciononostante, tale domanda pos-
siede il limite intrinseco del non essere a conoscenza di eventuali esperienze 
alternative rispetto alla modalità distributiva selezionata dalla persona. Per-
tanto, non essendoci un parametro relativo al grado di soddisfazione che in 
qualche modo rappresenti un valore di riferimento o di scostamento, è ne-
cessario basarsi esclusivamente sulla percezione soggettiva del rispondente 
rispetto alla modalità distributiva dichiarata. Le modalità distributive associa-
te ad un maggior grado di soddisfazione da parte dei rispondenti sembrano 
essere quella indiretta e quella domiciliare. Infatti, i gradi di soddisfazione più 
bassi sono associati alla distribuzione diretta (1 – 2 – 3; 7% - 6% - 8%), i gradi 
di soddisfazione 4-5-6 sono associati alla distribuzione domiciliare per quanto 
riguarda i gradi 4-5, mentre per quanto riguarda il 6, il 29% dei rispondenti ap-
partengono alla categoria afferente alla distribuzione indiretta. Infine, il pun-
teggio relativo alla soddisfazione massima (7) registra al 41% la distribuzione 
indiretta e la distribuzione domiciliare.

Aspetti etico sociali

L’analisi ha approfondito le seguenti questioni etico-sociali: rapporto danni-
benefici, autonomia della persona, giustizia nell’allocazione delle risorse, 
aspettative delle persone, carico per i caregivers. Relativamente al rapporto 
danni benefici, l’analisi mostra che l’implementazione di un processo di gestio-
ne e distribuzione domiciliare dei dispositivi per stomia e incontinenza presen-
ta un saldo favorevole danni/benefici. In riferimento all’autonomia dell’indivi-
duo, l’analisi mostra che la persona stomizzata/che pratica autocateterismo è 
particolarmente vulnerabile. È nella fase successiva alla dimissione dall’ospe-
dale in poi che il servizio di supportive care può rivelarsi molto utile. In questa 
fase infatti, è presumibile un calo di “attenzione medica” e di supporto dei 
caregivers e, pertanto, un servizio di supporto esterno fornito alle persone in 
carico non può che essere benefico ai fini del ripristino di ottimali livelli di auto-
nomia. Rispetto alla giustizia nell’allocazione delle risorse, l’impiego di questo 
tipo di intervento è cioè giudicato positivamente, allorché riceva una valuta-
zione positiva in riferimento all’analisi economica. Riguardo alle aspettative 
degli utenti, il supportive care sembra rappresentare una tecnologia in grado 
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di soddisfare le aspettative degli utilizzatori per una cospicua percentuale di 
essi. Relativamente al carico per i caregivers, la tecnologia in oggetto non sem-
bra aggiungere per la maggioranza dei caregiver carichi aggiuntivi in termini di 
assenza dalle mansioni lavorative, potendo il supportive care rappresentare un 
elemento di facilitazione all’opera prestata dal caregiver stesso.

CONCLUSIONI

Questa report potrebbe costituire un utile incipit, nell’ottica di future valu-
tazioni di Health Technology Assessment (HTA), per consentire di ampliare 
ancor di più l’accezione di “tecnologia sanitaria” comprendendo anche re-
port che valutino, informando tutti i domini, i servizi dal punto di vista dell’ef-
ficacia, della sicurezza e dell’impatto economico, etico, legale e sociale e le 
modalità distributive dei dispositivi medici dal punto di vista organizzativo, 
affrontando in maniera puntuale anche tutte le tematiche che “circondano” 
la distribuzione dei dispositivi. Il servizio di supportive care di Coloplast è un 
programma di supporto per la gestione delle complicanze, l’educazione della 
persona, la conoscenza dei dispositivi medici e l’acquisizione di skill per il loro 
impiego ed ha le potenzialità di procurare miglioramenti della qualità della 
vita (QdV) degli individui così come una serie di vantaggi da un punto di 
vista organizzativo e gestionale. In considerazione dei risultati ottenuti nell’a-
nalisi economica e relativamente al questionario prodotto, la distribuzione 
domiciliare e il servizio di supporto, laddove si attestino su elevati standard 
di qualità e appropriatezza, possono essere considerati un’adeguata alterna-
tiva, economica e in termini di soddisfazione dell’individuo stomizzato o che 
pratica autocateterismo, alle modalità di distribuzione comunemente utilizza-
te nel setting sanitario regionale e/o nazionale. 
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Executive Summary (English version)

BACKGROUND

An ostomy is an artificial opening that surgeons make in the abdomen of 
some patients. It allows waste materials to be transported out of the body. 
Depending on the type of ostomy, an organ is connected to the opening 
(also called a stoma) so that other organs can be skipped in the waste re-
moval system. In the management of the stoma, it is essential to protect 
the peristomal skin. The devices for the collection of spills (faeces, urine) 
represent a fundamental element for the management of the pathology by 
the person and the choice of the most suitable device must be made by 
healthcare professionals and patients based on the type and position of the 
stoma, time elapsed since surgery and in the presence of any complications 
(rectification, hernia). Intermittent catheterization (IC) is the emptying of 
the bladder using a thin disposable catheter and represents the treatment 
of choice in the rehabilitation of vertebro-medullary trauma as it allows ade-
quate drainage of the urine with respect to the anatomical-functional integ-
rity of the vesicourethral complex. There are now a series of small dispos-
able kits on the market that contain the necessary to perform intermittent 
catheterization independently. This report has evaluated through a multi-
dimensional and multidisciplinary approach the home distribution method 
of medical devices and the support service offered to people with ostomy 
or who practice intermittent self-catheterization. The aim is to provide an 
overview of the potential impact that the service could have on people’s 
“quality of life” and on the SSN (Italian NHS) in organizational, economic 
and social terms.

METHODS

A literature review was performed on the Pubmed, Web of Science, and 
Google Scholar database. 912 studies were excluded on the basis of the fol-
lowing exclusion criteria: title or abstract that did not report relevant infor-
mation for the purposes of the investigation (647); insufficient information 
to support the inclusion of the article (200); studies did not provide suffi-
cient information on the conditions (60). Other results were included using 
a manual search type. 92 studies met our inclusion criteria. After the last 
screening of the studies, a total of 82 records were included in order to de-
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scribe the services provided and the target population considered evaluat-
ing the benefits in terms of efficacy and safety associated with the adoption 
of the medical device and of the home distribution.

RESULTS

Safety and Effectiveness

Home care generally makes it possible to improve the quality of life of 
catheterized or ostomates users and relieve caregivers of part of the care 
burden. With a view to optimizing healthcare spending, home care can po-
tentially represent a care setting aimed at simplifying organizational pro-
cesses, ensuring a high quality of care. The evidence found in the literature 
underlines the importance of a support program for people who practice 
self-catheterization or who are undergoing an operation that leads to the 
formation of a stoma. The support program can be provided both by osto-
motherapists or healthcare professionals specialized in the treatment of the 
disease. Moreover, the support program can be provided by the companies 
of the medical devices. The role of caregivers is fundamental, especially in 
the phase immediately after discharge from the hospital. In all of the found 
evidence, it is demonstrated that training of the person in managing the 
condition and educating the person to recognize in an early phase problems 
or adverse events related to the condition can lead to an improvement in 
terms of quality of life and a better appropriateness of care.

Economic aspects

The economic analysis conducted (a budget impact model) demonstrates 
how an increase in home distribution in the context of medical devices as-
sociated with people with ostomy or who practice self-catheterization, can 
be associated with savings in resources both for the National Health Sys-
tem and for the whole society (indirect costs avoided). The results of the 
sensitivity analysis showed a good degree of consistency with respect to 
the results that were achieved. However, the model has limitations. First, 
there may be an underestimation in the “catheters” group as the analysis is 
focused only on people with spinal cord injury and not on other conditions 
or pathologies in which self-catheterization is often practiced. Secondly, al-
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though it is a weighted average, the cost of “management” of an individual 
in direct distribution by the ASL may vary by the chosen region and this vari-
ation may not be fully estimated by the analysis conducted. On the other 
hand, given the limited availability of data, no analyses were carried out on 
the costs of warehouse stocks, on the waste of the medical devices and on 
other management problems of the ASLs or pharmacies.

Organizational aspects

As part of the project, a questionnaire was developed and validated by the 
Advisory Board and by patient associations and disseminated among the 
people in the databases of FAIS and FAIP (patients associations) and the 
Coloplast company. The results of the survey demonstrated that there was 
a reduction in the incidence of specialist visits in the group with a supportive 
care program compared to the group without. No significative differences 
were found in the hospitalization rates. However, it is reasonable to assume 
that better appropriateness in the management of peristomal skin and bet-
ter attention in the practice of self-catheterization can have a greater posi-
tive effect on the common complications of the conditions than on the more 
severe outcomes and more related to the need for hospitalization. This 
analysis, therefore, has been developed as an initial reference benchmark 
for the evaluation of such care strategies in the Italian healthcare setting, 
trying to fill the gap in the scientific literature regarding the implementa-
tion of this kind of assessment. These results must therefore necessarily be 
considered as a starting point for the acquisition of new and additional data 
that can help confirm the positive role that a support service provided by a 
medical device company can play in improving the appropriateness of care, 
the quality of life of individuals and more robustly determining a better al-
location of available health resources. Regarding the degree of satisfaction 
with the way in which respondents receive their medical devices, the values 
on the scale ranged from 1 to 7 where 1 corresponded to “not at all satis-
fied” and 7 “extremely satisfied”. In order to coherently investigate the re-
sults of this question, the answers are divided according to the distribution 
mode chosen. Nevertheless, this question has the intrinsic limit of not being 
aware of any alternative experiences with respect to the distribution mode 
selected by the person. Therefore, since there is no parameter relating to 
the degree of satisfaction that in some way represents a reference value or 
deviation, it is necessary to rely exclusively on the subjective perception of 
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the respondent with respect to the declared distribution method. The distri-
bution methods associated with a greater degree of satisfaction on the part 
of the respondents seem to be the indirect and home distribution. In fact, 
the lowest degrees of satisfaction are associated with the direct distribution 
(1 - 2 - 3; 7% - 6% - 8%), the degrees of satisfaction 4-5-6 are associated with 
the home distribution with regard to degrees 4 -5, while as regards 6, 29% of 
the respondents belong to the category pertaining to indirect distribution. 
Finally, the score for maximum satisfaction (7) records indirect distribution 
and home distribution at 41%.

Social ethical aspects

The analysis investigated the following ethical and social issues: harm-bene-
fit ratio, personal autonomy, justice in the allocation of resources, people’s 
expectations, burden for caregivers. With regard to the harm-benefit ratio, 
the analysis shows that the implementation of a home management and 
distribution process for ostomy and incontinence devices has a favourable 
harm / benefit balance. With reference to the autonomy of the individual, the 
analysis shows that the person with an ostomy / who practices self-catheter-
ization is particularly vulnerable. It is in the phase following discharge from 
the hospital onwards that the supportive care service can be very useful. In 
fact, in this phase, a decrease in “medical attention” and support of caregiv-
ers is presumed and, therefore, an external support service provided to the 
people in charge can only be beneficial for the purpose of restoring optimal 
levels of autonomy. With respect to justice in the allocation of resources, 
the use of this type of intervention is therefore judged positively, when it re-
ceives a positive evaluation in reference to economic analysis. With regard 
to user expectations, supportive care seems to represent a technology ca-
pable of satisfying the expectations of users for a large percentage of them. 
With regard to the burden for caregivers, the technology in question does 
not seem to add additional burdens for the majority of caregivers in terms 
of absence from work duties, since supportive care may represent an ele-
ment of facilitation to the work performed by the caregiver himself.

CONCLUSIONS

This report could be a useful starting point, with a view to future Health 
Technology Assessment (HTA) reports, to allow us to further expand the 
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meaning of “health technology” also including reports that evaluate, in-
forming all domains, services from the point of view of effectiveness, safety 
and economic, ethical, legal and social impact and the distribution methods 
of medical devices from an organizational point of view, also addressing in a 
timely manner all the issues that “surround” the distribution of the devices . 
The Coloplast supportive care service is a support program for the manage-
ment of complications, the education of the person, the knowledge of the 
principals and the acquisition of skills for their use and has the potential to 
provide improvements in the quality of life ( QdV) of individuals as well as a 
series of advantages from an organizational and managerial point of view. 
In consideration of the results obtained in the economic analysis and in rela-
tion to the questionnaire produced, the home distribution and the support 
service, where they attest to high standards of quality and appropriateness, 
can be considered an adequate alternative, economic and in terms of satis-
faction of the stoma individual, to the distribution methods commonly used 
in the regional and / or national healthcare setting.
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Obiettivi

L’obiettivo del seguente Report è quello di fornire una valutazione multi-
dimensionale e multidisciplinare, coerentemente con l’approccio dell’HTA, 
sul servizio “Dedicato a te” di Coloplast e sulla tipologia distributiva ad esso 
associato.  Contestualmente, è stato valutato l’impatto economico della 
distribuzione domiciliare nella prospettiva dell’SSN e sociale. È stato altresì 
condotto un questionario volto a valutare la qualità del servizio di supporto 
offerto.

Revisione sistematica della letteratura

Rumi F, Fiore A, Orsini F, Cicchetti A

Alta Scuola di Economia e Management Sanitario (ALTEMS), Università Cattolica del Sacro Cuore di Roma

Strategia di ricerca

La domanda di ricerca è stata posta usando il metodo PICO. Questo modello 
include la popolazione di riferimento oggetto della valutazione (P), l’inter-
vento o gli interventi sui quali si sta indagando (I), il comparatore o i compa-
ratori (C), e gli outcome di riferimento (O). La tabella A descrive il modello 
PICO utilizzato per la seguente analisi. 

Popolazione Persone con stomia per procedure di: Cecostomia o Colostomia o Duo-
denostomia o Ileostomia o digiunostomia; Persone con cateterismo in-
termittente

Intervento Processo di gestione e distribuzione domiciliare dei dispositivi per Sto-
mia e incontinenza + (Coloplast Supportive care)

Comparatore Distribuzione diretta e indiretta dei dispositivi medici

Outcomes •	Impatto sul budget (BIA)
•	Impatto organizzativo
•	Impatto sulla «QoL» 
•	Efficacia/Sicurezza
•	Impatto ELS
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Modello PICO Direct

Per la revisione sistematica della letteratura sono stati consultati 3 database 
per raccogliere le evidenze necessarie per la seguente valutazione.  

•	PubMed;
•	Web of Science;
•	Google Scholar.

La stringa di ricerca è stata differenziata per i vari database, in modo tale da rac-
cogliere il maggior numero di evidenze possibili, coerenti con lo studio. Le paro-
le chiave e la costruzione della stringa sono interamente riportate nella figura 1. 
Per quanto riguarda i filtri della ricerca, è stato considerato un limite temporale 
di 10 anni; inoltre, sono stati utilizzati filtri relativi alla lingua nella quale è scritto 
lo studio (Inglese), e alla possibilità di consultare l’abstract. Oltre alla ricerca sui 
principali database è stata svolta anche una ricerca manuale per raccogliere ul-
teriori evidenze. Inoltre, alcune informazioni concernenti soprattutto gli aspetti 
tecnici del servizio, dei dispositivi e delle informazioni sulle modalità distributive 
sono state fornite dall’azienda produttrice (Coloplast S.p.A.).

(((((((Intervention) OR support) OR management) AND programme)) OR ((((search 
AND ((((“Community Networks”[Mesh]) OR “Care Network*”) OR “Community 

Networks”) OR “Communty care service*”) OR “Communty care program”))) OR 
(((((“Home Nursing”[Mesh])) OR “Home Care”) OR “Nonprofessional Care”) OR 

“Nonprofessional Home”) OR “Non-Professional Care” OR “Non-Professional Home” 
OR “Non-Professional Home Care Nursing” OR “support* care” OR home nursing 
OR ((((“Interviews as Topic”[Mesh]) OR “Group Interview*”) OR (((telephone OR 
phone) AND interview*))) AND Humans[Mesh])))) AND ((((((((((((((((Cecostomy) 

OR Colostomy) OR Duodenostomy) OR Ileostomy) OR Stomata) OR “Peritoneal 
Stomata”) OR Jejunostomy)) OR “Surgical Stomas”[Mesh])) OR Stoma) OR 

Urostomy) OR ostomy)) OR “Stoma Care” OR “catheterized patient*”)) 

Criteri di inclusione/esclusione

Gli studi analizzati attraverso la revisione sistematica della letteratura sono 
stati considerati eleggibili a meno che non incontrassero uno o più dei se-
guenti criteri di esclusione:
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• Nessuna rilevanza con la tecnologia oggetto della valutazione;
• Nessuna rilevanza con la condizione oggetto della valutazione;
• Indisponibilità delle versioni in Inglese o in Italiano dello studio;
• Tipologia di studio non rilevante (editoriale, studio preclinico, “case re-

port”)
• Duplicati di studi già trovati in altri database.
Gli studi sono stati classifi cati utilizzando il software EndNote®, contenente, 
per ogni studio, un codice identifi cativo, il primo autore, l’anno di pubblica-
zione, il titolo, la reference ed il link all’abstract. 
Per avere una conoscenza più approfondita sull’uso della tecnologia, coeren-

Figura 1 - Study selection process
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temente con l’approccio HTA, è stato convocato un “advisory board” multi-
disciplinare. Durante il primo meeting, agli esperti è stato richiesto di forni-
re un’opinione sulle eventuali problematiche relative al presente studio. Tali 
opinioni sono state esaminate ed integrate. Il compito dell’experts advisory 
board, inoltre, è quello di riesaminare il primo draft del seguente report. 

Sintesi delle evidenze

Le evidenze raccolte sono state sintetizzate utilizzando una versione esem-
plificata del Core Model® 3.0 di EUnetHTA. Gli assessment elements presi in 
considerazione sono elencati in Appendice I. 

Risultati della strategia di ricerca

La nostra strategia di ricerca ha prodotto 1004 risultati. Dopo l’esclusione 
di 10 duplicati, sono stati analizzati 994 abstract e full text. Di questi, 912 
sono stati esclusi sulla base dei criteri di esclusione; titolo o abstract che 
non riportavano informazioni rilevanti ai fini dell’indagine (647), o non vi 
erano informazioni sufficienti a supporto dell’inclusione dell’articolo (200) 
o non portavano sufficienti informazioni sulla condizione dello studio (60). 
Cinque studi sono stati, infine, esclusi poiché non presentavano alcun ele-
mento coerente con i criteri di inclusione prestabiliti (5). Altri risultati sono 
stati inclusi utilizzando un tipo di ricerca manuale. 92 studi hanno incon-
trato i nostri criteri di inclusione. Dopo la selezione, gli studi inclusi sono 
stati revisionati e organizzati per riportare le evidenze appropriate ai fini 
dell’indagine. Il processo di selezione è mostrato nella Figura 1. Le stringhe 
di ricerca funzionali alla raccolta di evidenze scientifiche sono state lanciate 
in data 4 dicembre 2019.
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Problema clinico e gestione corrente

Rumi F, Fiore A, Cicchetti A

Alta Scuola di Economia e Management dei Sistemi sanitari (ALTEMS)
Università Cattolica del Sacro Cuore di Roma

La stomia caratteristiche cliniche

Lo stoma è il risultato di un intervento con il quale si crea un’apertura sulla 
parete addominale per poter mettere in comunicazione l’apparato intesti-
nale o urinario con l’esterno. L’abboccamento di un viscere alla cute è una 
necessità terapeutica estrema e complessa, conseguente a volte all’evolu-
zione di patologie tumorali dell’intestino o dell’apparato urinario oppure ad 
incidenti, eventi occlusivi, o patologie come il Morbo di Crohn e la rettocolite 
ulcerosa. La stomia può interessare individui di tutte le età e con condizioni 
cliniche diverse, e essendo sprovvista di terminazioni nervose o muscoli, tali 
da consentirne il controllo volontario, dovrà essere gestita il più possibile in 
maniera autonoma. Il portatore di stomia (urinaria o digestiva) si trova in 
seguito all’intervento chirurgico a dover affrontare una nuova condizione 
fisica e clinica con tutti i cambiamenti psico-fisici e gestionali che implica. È 
importante quindi garantire a questa popolazione un’assistenza sanita-
ria multidisciplinare ed un’adeguata educazione alla scelta e all’utilizzo dei 
dispositivi in modo da permette una buona gestione che deve necessaria-
mente prevedere il coinvolgimento attivo della persona. Tale gestione deve 
prevedere un’assistenza continua attraverso un processo di riabilitazione 
complesso ed articolato che comprende più aspetti: psicologico-relazionale, 
dell’alimentazione, gestione dell’igiene dello stoma e della cute peristoma-
le, educazione terapeutica all’autogestione dei dispositivi e alla prevenzione 
delle complicanze. 
Le stomie possono essere digestive o urinarie e prendono il nome dal tratto 
che viene collegato alla parete addominale. Le stomie del tratto digestivo si 
effettuano a scopo nutrizionale o evacuativo. Le più frequenti sono la colo-
stomia e l’ileostomia, che possono essere temporanee (quando è previsto il 
ripristino chirurgico della continuità intestinale) o definitive (quando il ripri-
stino non è previsto). In caso di stomie intestinali temporanee per impedire 
all’ansa di retrarsi nella cavità addominale, viene posizionata una “bacchet-
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ta” (un’astina di plastica realizzata appositamente) sotto l’ansa dell’intesti-
no e al di sopra della cute. Solitamente si lascia in sede per tre-cinque giorni 
e viene rimossa su parere del chirurgo. La rimozione del dispositivo viene 
effettuata normalmente dallo stomaterapista 
Le stomie urinarie più frequenti sono: (I) la ureterocutaneostomia dove gli 
ureteri vengono fissati direttamente alla parete addominale bilateralmente; 
(II) la ureteroileocutaneostomia in cui gli ureteri vengono collegati ad un 
tratto di intestino (ileo) che a sua volta, staccato dalla continuità dell’inte-
stino, viene collegato alla parete addominale a destra dell’ombelico e (III) 
la  nefrostomia in cui si mette in comunicazione il calice o la pelvi renale con 
l’esterno tramite un catetere autostatico. 

Ileostomie

L’ ileostomia è l’abboccamento dell’intestino tenue nella parete addominale 
per permettere alle feci di uscire da questo orifizio. In genere l’ileostomia 
viene confezionata sul lato destro dell’addome, su una superficie piana al di 
sotto dell’ombelico. La sede corretta dell’ileostomia viene decisa il giorno 
prima dell’intervento dallo stomaterapista o dal personale competente. L’i-
leostomia temporanea può essere laterale o terminale.

Ileostomia laterale
Viene confezionata facendo passare un’ansa ileale attraverso la parete ad-
dominale. Per impedire che l’ileo si retragga si posiziona al di sotto dell’ansa 
un dispositivo di fissaggio. A questo punto l’intestino presenta due orifizi: da 
un orifizio vengono evacuate le feci mentre l’altro è collegato alla porzione 
di intestino esclusa dal passaggio delle feci.

Ileostomia terminale

La parte terminale è fatta passare attraverso l’apertura creata nella parete 
addominale e suturata ad essa. L’ileostomia non possiede uno sfintere, non 
è quindi possibile controllare volontariamente l’emissione di feci. 

Colostomie

La colostomia è l’apertura e la fissazione temporanea o definitiva di un trat-
to intestinale (colon) alla parete addominale per consentire la fuoriuscita di 
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feci, che non possono più essere evacuate per via naturale. Le colostomie 
si differenziano, a seconda della porzione di intestino che viene interrotto e 
abboccato alla cute in:
•	Colostomia ascendente (regione addominale destra);
•	Colostomia trasversa o centrale;
•	Colostomia sigmoidea (regione addominale sinistra);
•	Ciecostomia (rara) regione destra della parete addominale.
Come per l’ileostomia, la colostomia può essere terminale o laterale.

Urostomia

L’urostomia è il risultato di un intervento con il quale si crea un’apertura 
sulla parete addominale per poter mettere in comunicazione l’apparato uri-
nario con l’esterno. La stomia è priva di uno sfintere (un muscolo ad anello 
che ne permette la chiusura), quindi le urine non possono essere trattenute 
e fuoriescono senza controllo. Le derivazioni urinarie, definite urostomie, 
sono realizzate applicando diverse tecniche chirurgiche.
•	URETEROCUTANEOSTOMIA (UCS) singola o doppia: gli ureteri vengono 

fissati direttamente alla parete addominale.

•	URETEROILEOCUTANEOSTOMIA (UICS): si utilizza un segmento intestina-
le opportunamente isolato, che viene collegato alla parete addominale.

•	NEFROSTOMIA: le urine che si raccolgono nel bacinetto renale, vengono 
eliminate mediante il posizionamento di un sondino nefrostomico nel rene. 
Può essere temporanea o definitiva.

•	CISTOSTOMIA viene posizionato un catetere attraverso la regione sotto-
ombelicale direttamente nella vescica. Può essere temporanea o definitiva.

Complicanze

Le complicanze che possono insorgere a causa di difetti chirurgici, altera-
zioni della parete addominale, inadeguata gestione della stomia, e possono 
essere classificate in:
•	precoci - entro 10-12a giornata dall’intervento,
•	tardive - dopo la 12a giornata dall’intervento.

Oltre ad essere causa di un peggioramento della qualità di vita della persona 
che pratica autocateterismo, le complicanze possono essere causa di rein-
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tervento chirurgico, ritardo nella dimissione, protrarsi della convalescenza 
e uso di una maggior quantità di dispositivi medici. Le complicanze più fre-
quenti sono:

•	edema;
•	alterazioni cutanee peristomali;
•	emorragia intra e peristomale;
•	ischemia e necrosi;
•	distacco muco-epidermico;
•	erniazione;
•	prolasso;
•	retrazione;
•	stenosi.

La gestione di uno stoma è spesso associata a varie problematiche dipen-
denti dal tipo e dalla sede dello stoma stesso. L’integrità della cute che cir-
conda lo stoma (peristomale) è il requisito essenziale al fine di procedere ad 
una corretta gestione e all’applicazione di qualsiasi dispositivo di raccolta. 
Le alterazioni della cute peristomale possono avere diverse caratteristiche e 
presentare vari livelli di gravità. Alla loro comparsa è necessario rivolgersi ad 
un servizio dove un operatore sanitario specializzato (infermiere Stoma Care 

Figura 1 - Tipi di Stomia
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Specialist, stomaterapista) possa procedere ad una loro valutazione, classi-
ficazione e adeguato trattamento. Le lesioni peristomali rispetto all’entità 
del danno tessutale, secondo alla scala SACS 2.024 sono classificate in: 

•	L1 - lesione iperemica;
•	L2 - lesione erosiva; 
•	L3 - lesione ulcerativa oltre il derma;
•	L4 - lesione ulcerativa fibrinosa/necrotica; 
•	L5 - lesione che interessa i piani oltre la fascia muscolare; 
•	LX - lesione proliferativa.

La gestione della cute peristomale

L’insorgenza di lesioni peristomali è dovuta quasi sempre all’inadeguata ge-
stione della cute perilesionale e si può ricondurre alle seguenti cause: 
•	carenza igienica;
•	contatto prolungato delle fuoriuscite (urine, feci) con la cute; 
•	pulizia inidonea (eccessiva o con prodotti non adeguati);
•	uso di dispositivi del tipo/misura sbagliata o la loro sostituzione maldestra;
•	reazione allergica ai prodotti utilizzati;
•	infezioni.

Per la persona stomizzata è spesso difficile riuscire a gestire in modo otti-
male lo stoma e la cute circostante nei primi mesi dopo l’intervento se non 
riceve una buona educazione terapeutica da personale specializzato.
Rispetto alle normali cure di igiene intima, la pulizia dello stoma è diversa 
in quanto si devono rispettare le condizioni fisiologiche di due zone molto 
diverse tra loro: 

•	lo stoma – che non è una semplice mucosa, ma parte dell’intestino che ha 
un pH acido (3.5), ha la capacità di assorbire alcune delle sostanze con le 
quali viene a contatto, è facilmente irritabile se toccato in modo aggressivo, 
non è protetto da cellule cheratosiche come la cute dunque non deve venire 
a contatto con soluzioni citotossiche o istolesive; 

•	la cute – che nonostante protetta da uno strato corneo viene facilmente 
aggredita dai suchi digestivi o dalle urine, ha di solito un pH intorno a 5.5 che 
tende a diventare alcalino con l’avanzamento dell’età, ha bisogno di essere 
costantemente idratata per ripristinare il fisiologico film lipo-lipidico conti-
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nuamente rimosso con i dispositivi adesivi utilizzati in permanenza per la 
raccolta delle fuoriuscite.

Attualmente non ci sono delle linee guida validate o dei protocolli specifici 
dedicati all’igiene peristomali nemmeno nei reparti di degenza, alla perso-
na stomizzata viene spesso indicato “lavaggio con acqua tiepida e sapone 
neutro” senza indicazioni precise che spesso lo mettono nella condizione 
di non essere in grado a fare una scelta. In commercio esistono fondamen-
talmente due tipologie di detergenti: da una parte i saponi a base vegetale, 
che presentano però un basso potere detergente e un pH molto alcalino 
e dall’altra i moderni tensioattivi, che presentano un elevato potere deter-
gente e possono essere acidificati. Questi detergenti sono però aggressivi 
con lo stoma e a volte anche per la cute se hanno basso peso molecolare e 
carica elettrostatica negativa che permette loro di penetrare in profondità e 
alterarne l’equilibrio. La prima caratteristica importante per un prodotto de-
stinato all’igiene della stomia è che presenti un pH autoequilibrante, ovvero 
che contribuisca al ripristino della corretta acidità della zona con la quale 
viene a contatto. È preferibile inoltre usare dei prodotti isodermici ad “altis-
sima affinità” naturalmente privi di sostanze che possono essere causa di di-
sequilibri o allergie (come petrolati, parabeni, surgrassanti, siliconi, profumi 
sintetici o alcool etilico, etc.). La ricerca dermocosmetica ha sviluppato una 
macromolecola detergente ramificata ad alto peso molecolare e caricata po-
sitivamente che viene naturalmente respinta dalla cheratina presente nello 
strato corneo. Questo tipo di detergente risulta ad essere tra i più affini che 
non necessita essere risciacquato. L’attenzione non deve essere rivolta solo 
alla scelta del prodotto, ma anche alla procedura di detersione: i detergenti 
di norma non vanno utilizzati puri, ma diluiti in acqua al momento dell’uso. 
Inoltre, se è necessario usare un presidio per procedere a pulizia e asciu-
gatura è sempre meglio evitare l’uso di spugne che sono ruvide e possono 
intrappolare germi indesiderati, e della carta che può causare irritazioni da 
sfregamento lasciando dei residui che possono rimanere attaccati alla cute 
all’applicazione delle placche adesive. È consigliato dunque l’uso dei panni 
professionali in TNT (tessuto-non-tessuto) che sono monouso, morbidi, e 
non lasciano residui. La cute peristomale dovrebbe essere adeguatamente 
idratata ogni volta che il dispositivo medico viene rimosso.

Scelta e applicazione dei dispositivi

I dispositivi medici per la raccolta delle fuoriuscite (feci, urine) sono di due 
tipi: monopezzo (sacca dotata di una base adesiva propria), due pezzi (plac-
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ca e sacca separate). La scelta deve essere fatta dall’operatore sanitario in 
base al tipo e alla posizione della stomia, al tempo trascorso dall’intervento 
e alla presenza di eventuali complicanze (rettarzione, ernia). L’applicazione 
deve essere fatta solo dopo il lavaggio, l’asciugatura e l’idratazione della 
cute perilesionale. I dispositivi che sono adesivi trattengono il materiale bio-
logico fuoriuscito dallo stoma che è irritante e produce lesioni se rimane a 
contatto con la pelle. Il ritaglio del foro deve essere fatto solo in seguito 
alla misurazione dello stoma, evitando di farlo troppo largo per assicurare la 
protezione della zona circostante. 
I dispositivi automodellanti sono di gestione più facile per la persona ine-
sperta, in quanto la parte idrocoloidale si conforma automaticamente ab-
bracciando lo stoma in seguito all’applicazione. L’applicazione della placca/
sacca deve essere fatta con delicatezza senza esercitare una compressione 
eccessiva sull’addome, partendo dal basso più vicino possibile allo stoma. In 
caso di presenza di alterazioni della cute peristomale è importante rivolgersi 
ad un servizio specializzato, in quanto: – lo stoma non è compatibile con 
molte delle soluzioni spesso utilizzate per la cura abituale delle lesioni cuta-
nee, – le lesioni peristomali sono ad alto rischio di infezione per il contatto 
e la contaminazione continua delle lesioni cutanee di difficile guarigione).

Epidemiologia

La popolazione dei portatori di stomia, come si evince dalla tabella del do-
cumento F.A.I.S. (2010) è composta da circa 71.787 persone, di cui 55.794 
sono enterostomie e 15.993 urostomie. 
A livello regionale si registra un numero maggiore di individui rispetto alla 
popolazione residente in Valle d’Aosta (0,19%), Lazio (0,18%) e Umbria (0,17%) 
mentre le percentuali più basse si riscontrano in Calabria con uno 0,07%. Dal 
punto di vista demografico si evidenzia che sono interessate tutte le fasce 
d’età, il 62% delle persone ha più di 70 anni, il 35% è compreso tra 41 e 70 e 
solo il 3% delle persone è al di sotto de 40 anni. Per quanto riguarda il gene-
re, il 60% sono uomini e il 40% donne.
In riferimento alla tipologia di stomia, a livello nazionale si riscontra che il 
56% delle persone hanno subito una colostomia, il 22% un’Ileostomia ed infi-
ne il 22% degli individui è portatore di un’urostomia. Infine, è utile sottoline-
are che il 40% di questi interventi è temporaneo, e quindi la persona sotto-
posta a intervento di stomia subirà un nuovo intervento per ripristinare la 
continuità intestinale entro l’anno (F.A.I.S, 2010).
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Persone praticano autocateterismo ad intermittenza

Il cateterismo intermittente (CI) è lo svuotamento della vescica attraverso 
l’ausilio di un catetere monouso sottile. Lo svuotamento viene eseguito ogni 
volta che ce ne sia bisogno, in funzione alla quantità di liquidi assunti, media-
mente 4-5 volte al giorno. Tale procedura va eseguita sempre in condizioni 
asettiche, impiegando materiali sterili, eseguendo la disinfezione dell’orifi-
zio uretrale, utilizzando un lubrificante sterile ed eseguendo l’inserimento 
sterile del catetere. Il cateterismo può essere eseguito da terzi (caregiver, 
operatori sanitari) oppure può essere eseguito direttamente dall’individuo 
stomizzato, in questo caso si definisce autocateterismo. 
Il CI rappresenta il trattamento d’elezione nella riabilitazione dei traumi ver-
tebro-midollari in quanto consente un adeguato drenaggio delle urine nel 
rispetto dell’integrità anatomo-funzionale del complesso vescico-uretrale. 
È particolarmente indicato anche nel trattamento riabilitativo delle varie 
patologie neurologiche (sclerosi multipla, spina bifida, mielomeningocele, 
ecc..), nella ritenzione urinaria postoperatoria, nelle stenosi uretrali, nel 
trattamento dell’incontinenza urinaria associato a terapia farmacologica. 

Tabella 1 - Dati epidemiologici della Stomia, ultimo dato disponibile
Fonte: Nostra elaborazione F.A.I.S, 2010
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Inoltre, viene anche utilizzato in persone con ipertrofia prostatica per lo 
svuotamento vescicale prima dell’intervento chirurgico. Il cateterismo a in-
termittenza è raccomandato come criterio standard da diverse linee guida 
per la gestione del tratto urinario inferiore in persone con lesioni midollari 
(Yilmaz, 2014).  

La Lesione Midollare

Pur se vi è un dibattito riguardo a cosa sia classificabile come “lesione midol-
lare” (LM), in questo paragrafo sono considerate tutte le lesioni al midollo 
spinale, dal cono midollare ed alla cauda equina. Le lesioni midollari posso-
no essere traumatiche o non traumatiche. La LM da trauma può risultare da 
molte cause diverse – tra cui cadute, incidenti stradali, infortuni sul lavoro 
e nello sport, atti di violenza. La LM non traumatica, d’altra parte, solita-
mente risulta da altre patologie – come malattie infettive, tumori, malat-
tie muscolo-scheletriche come l’osteoartrite, e problemi congeniti come la 
spina bifida, che consiste in un difetto del tubo neurale in corrispondenza 
dello sviluppo embrionale. I sintomi della lesione al midollo spinale dipendo-
no dalla estensione della lesione traumatica o dalla causa non traumatica, 
e possono includere la perdita sensoriale o motoria degli arti inferiori, del 
tronco e degli arti superiori, nonché la perdita delle regolazioni autonome 
(involontarie) del corpo. Questo può dare alterazioni della respirazione, del-
la frequenza cardiaca, della pressione sanguigna, del controllo della tem-
peratura, del controllo intestinale e vescicale, e della funzione sessuale. In 
generale, più la lesione si trova in alto nel midollo spinale e più sarà ampia 
la menomazione. La LM cervicale causa solitamente la perdita sensoriale e 
motoria (paralisi) nelle braccia, corpo e gambe, denominata tetraplegia (il 
termine alternativo quadriplegia è ora in disuso). Una persona con lesioni 
C4 o più alte può e avere bisogno di ventilazione assistita per respirare per-
ché le lesioni interferiscono direttamente con il controllo autonomo della 
respirazione. La LM toracica causa generalmente la perdita sensoriale e/o 
motoria nel tronco e nelle gambe, denominata paraplegia. La LM lombare 
tipicamente causa la perdita sensoriale e motoria nel basso addome e nelle 
gambe. Tutte le forme di LM possono anche comportare dolore cronico. Il 
grado e la gravità della perdita sensoriale, motoria e di autonomia causata 
da LM dipende non solo dal livello della lesione midollare, ma anche dal-
la “completezza” o “incompletezza” della stessa. Secondo l’International 
Standards for Neurological Classification of SCI e l’American Spinal Injury As-
sociation (ASIA) (scala di gravità della menomazione), una LM è considerata 
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completa se sono assenti le funzioni motorie e sensoriali a S4-S5, mentre 
nella lesione non completa sono presenti alcune funzioni motorie e senso-
riale al di sotto del livello della lesione, includendo i segmenti sacrali più bas-
si S4-S5, tale situazione è comunque una condizione seria e può provocare 
una menomazione grave (WHO, 2013).

Epidemiologia 

L’incidenza di lesioni vertebro-midollari traumatiche, a livello internazionale, 
è compresa in un range molto ampio che va da 10.4 (Olanda) a 83.0 (Alaska-
USA) nuovi casi per milione di abitanti
l’anno, come emerge da una revisione della letteratura scientifica che consi-
dera le pubblicazioni dal 1995 al 2006.

Per quanto riguarda la prevalenza, sebbene i dati a disposizione siano in-
sufficienti per tracciare un quadro rappresentativo della situazione mon-
diale, viene rilevato un range molto ampio, pari a 223-755 casi per milione 
di abitanti. Dall’insieme dei dati si rileva come un terzo degli individui pre-

Figura 2 • Incidenza per milione di abitanti in alcuni paesi del mondo.  
Fonte Wyndaele 2006: Ultimo dato disponibile
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senti tetraplegia e metà una lesione completa. L’età media dei soggetti al 
momento dell’evento traumatico è di 33 anni, mentre la distribuzione ma-
schi/ femmine è pari a 3.8/1. Sulla base del confronto con tre studi di epoca 
precedente gli autori descrivono l’evoluzione nel tempo dell’epidemiologia 
della lesione midollare traumatica a livello mondiale. Negli ultimi trent’an-
ni, l’incidenza e la prevalenza sono rimaste sostanzialmente invariate, ad 
eccezione del Nord America ove si registra un incremento dell’incidenza, 
non seguito da un incremento della prevalenza nella stessa area. Si registra 
invece un incremento della percentuale di lesioni cervicali con conseguen-
te tetraplegia, e di lesioni complete. Una recente revisione sull’evoluzione 
dell’epidemiologia della lesione midollare negli Stati Uniti, area in cui inci-
denza e prevalenza della lesione midollare traumatica sono attualmente le 
più elevate nel mondo, fa rilevare come l’età media al momento dell’evento 
sia in aumento, in accordo con un invecchiamento della popolazione a ri-
schio. Sono in incremento le lesioni dovute a cadute ed è in aumento anche 
la percentuale di lesioni cervicali alte, comprese quelle che determinano di-
pendenza dal ventilatore. Riguardo alle implicazioni future relative alle ne-
cessità assistenziali, nella popolazione prevalente non è atteso un rilevante 
incremento della percentuale di persone in età avanzata, fino a che non si 
otterrà un significativo miglioramento degli elevati tassi di mortalità ancora 
osservati tra i più anziani (> 60 anni). I recenti miglioramenti nell’aspettati-
va di vita della popolazione generale non sembrano infatti riflettersi sulla 
popolazione con lesione midollare. I più probabili candidati a raggiungere 
un’età avanzata dopo lesione midollare sono coloro che presentano lesioni 
incomplete, livelli di lesione bassi, gradi di indipendenza relativamente più 
elevati e migliore stato di salute globale. I risultati attesi dal trattamento 
riabilitativo negli Stati Uniti stanno subendo modificazioni come risultato 
dell’incremento dell’età delle persone con traumi midollari, ma anche per 
modifiche nelle regole dell’erogazione dell’assistenza. È in aumento la per-
centuale di persone con lesione midollare che vengono dimesse in strutture 
protette, e all’interno della popolazione prevalente, la soddisfazione per la 
propria vita e la partecipazione alla vita della comunità sono più elevate nel-
le persone la cui para-tetraplegia data da almeno 30 anni rispetto a chi ha 
subito una lesione midollare in epoca più recente. 
Non esistono attualmente, in Italia, sistemi formalizzati di sorveglianza epi-
demiologica della Lesione Midollare. L’estrapolazione di dati dalle casistiche 
ospedaliere mediante le Schede di Dimissione Ospedaliera (SDO), è sogget-
ta ad una sottostima del numero di lesioni midollari legata sia alla elevata 
mortalità precoce nei casi di lesioni cervicali alte o in presenza di gravi co-
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morbilità nella stessa persona (ad es. trauma cranico o politrauma), sia a 
problemi nella definizione della lesione midollare e nella sua identificazione 
eziopatogenetica, specie per i casi non traumatici. Secondo stime derivanti 
da fonti quali il Ministero della Salute, l’Istituto Nazionale di Statistica ed 
alcune ricerche epidemiologiche portate a termine alla fine degli anni ‘90 
la popolazione totale di persone con lesione midollare, in Italia, nel 2000, 
è stimata in 60/70 mila persone; l’incidenza: è stimata in 20-25 nuovi casi 
all’anno per milione di abitanti (AGENAS, documento di indirizzo per l’or-
ganizzazione dell’assistenza alla persona con lesione midollare, 2015). Alcu-
ne informazioni utili sono state rese disponibili dallo studio epidemiologico 
condotto alla fine degli anni ‘90 dal GISEM (Gruppo Italiano per lo Studio 
Epidemiologico sulle Mielolesioni) che ha realizzato una banca dati basata 
sulle degenze riabilitative di persone con lesione midollare adeziologia trau-
matica e non traumatica, raccogliendo informazioni in modo prospettico in 
37 centri (Unità Spinali e Centri di Riabilitazione). I dati su 1014 ricoveri di 
individui in fase acuta (67% traumatici, 33% non traumatici), hanno permesso 
di descrivere le caratteristiche di una popolazione di soggetti con lesione mi-
dollare piuttosto rappresentativa della realtà nazionale e di individuare alcu-
ni problemi nella gestione della assistenza ospedaliera nell’arco temporale 
tra l’evento lesivo ed il termine della riabilitazione. Il rapporto fra maschi e 
femmine è di 4:1 nelle lesioni traumatiche, scende a 1.6:1 nelle non trauma-
tiche. L’età media al momento dell’evento lesivo è di 38 (mediana 34) anni 
nel gruppo delle lesioni traumatiche, di 55 (mediana 58) anni nel gruppo ad 
eziologia non traumatica. L’età dei traumatizzati era compresa tra 11 mesi 
e 96 anni con due picchi di frequenza a 20 e 59 anni. Complessivamente la 
percentuale di lesioni incomplete era superiore a quella delle complete, in 
base alla classificazione secondo l’ASIA Impairment Scale (57.4%, 582 per-
sone). Per quanto riguarda il livello di lesione si rilevava una frequenza di 
paraplegia superiore rispetto alla tetraplegia in entrambi i gruppi (trauma-
tici 56.7%, non traumatici 76.4%). Tuttavia, in un altro studio condotto dal 
GISEM nel nostro paese, l’incidenza della lesione midollare è di circa 18/20 
nuovi casi annui per milioni di abitanti. In un recente studio epidemiologico 
che ha coinvolto i 37 principali centri che si occupano di mielolesioni, sono 
stati riscontrati 1014 nuovi casi di mielolesione in due anni (3-5). L’età media 
delle persone colpite da mielolesione varia, per l’80%, in un range che va dai 
10 ai 40 anni. La maggior parte dei casi sono di origine traumatica (67,5%) ma 
risultano in continuo aumento i casi dovuti a cause non traumatiche (32,5%).
Gli individui con lesione traumatica sono in media più giovani rispetto a quel-
li con lesione non traumatica (34 anni vs 58 anni). Inoltre, emerge una ge-
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nerale prevalenza dei soggetti di sesso maschile (F:M = 1:3) che è ancora 
più evidente nel gruppo di traumatizzati (F:M = 1:4). In entrambi i gruppi si 
evidenzia una prevalenza degli individui paraplegici: il 56,6% nelle persone 
con lesione traumatica; il 76,4% in quelli con lesione non traumatica. Inoltre, 
i casi di lesione completa sono maggiori nel gruppo ad eziologia trauma-
tica: il 51,5% ha una lesione completa contro solo il 24,2% nelle lesioni non 
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traumatiche. Un dato molto importante e allo stesso tempo preoccupante 
è la percentuale di individui (46%) che al momento del ricovero presentano 
complicanze per piaghe da decubito (3-5). In particolare, per quanto riguar-
da le persone al primo ricovero trasferite dalle rianimazioni, dai reparti di 
neurochirurgia o ortopedia, la presenza di piaghe da decubito è sinonimo di 
una non corretta assistenza. A seconda del tipo di lesione c’è da attendersi 
una diversa aspettativa di vita (Figura 4).
Da uno studio condotto negli Stati Uniti emerge che l’aspettativa di vita per 
i mielolesi continua ad aumentare, ma ancora non raggiunge quella delle 
persone sane. I tassi di mortalità sono, infatti, particolarmente alti durante 
il primo anno dopo la lesione, specialmente per le lesioni più gravi. Un di-
scorso a parte meriterebbe il capitolo “costi”. Negli Usa è stato stimato che 
i costi per le cure mediche e riabilitative intensive necessarie per i soggetti 
mielolesi superino di 10 volte quelle necessarie per i tumori, di 6 volte quelle 
per l’infarto e di 3 volte quelle per lo stroke (Istituto Superiore di Sanità – ISS 
– Rapporto ISTISAN)

GESTIONE ATTUALE DELLA CONDIZIONE

Persone portatrici di stomia

La corretta posizione dello stoma viene indentificata prima dell’intervento 
chirurgico dallo stomaterapista in modo da garantire alla persona una più 

Figura 4 •Tipo di lesione e aspettativa di vita
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agevole gestione. La scelta del miglior dispositivo dipende dalle esigenze 
della persona: 1) sistema due pezzi: costituito da una placca, piana o con-
vessa, di varie misure e da un sacchetto di raccolta. 2) sistema monopez-
zo: placca, piana o convessa, e sacca sono fuse insieme ed è indicato solo 
quando la cute peristomale è completamente integra. Le sacche moderne 
sono ermetiche e dotate di filtro in carbone attivo per cui non si diffondono 
odori sgradevoli. Sono inoltre disponibili alcuni prodotti che la possono aiu-
tare nella gestione della stomia (pasta protettiva, polvere, film protettivo, 
spray). Con il confezionamento dello stoma e la perdita del controllo della 
funzione fisiologica legata all’eliminazione, la persona subisce un’impor-
tante modifica dell’immagine di sé e del proprio schema corporeo, inoltre il 
processo di adattamento alla nuova condizione di stomizzato porta neces-
sariamente l’individuo a dover apprendere manualità specifiche, necessarie 
per l’autogestione. Le modifiche dello schema corporeo e della funzione di 
eliminazione correlate alla presenza della stomia costituiscono un cambia-
mento che non coinvolge solo il corpo ma la persona nella sua completa 
integrità, includendone aspetti biologici, cognitivi, emozionali, relazionali e 
spirituali: sentimenti di ansia, vergogna, rabbia, collera, apatia, abbandono, 
negazione, isolamento, depressione a volte accompagnano il percorso ria-
bilitativo, complicandolo.
Le esigenze e le iniziali forti difficoltà della persona con stomia, infatti, sono 
anche connesse con l’acquisizione di competenza nell’autogestione della 
stomia (igiene e apparecchiatura con appositi presidi ed accessori), con l’a-
limentazione e la gestione strategica delle peculiari attività di vita quotidia-
na. Una persona con alterata percezione di sé, che necessita di una elabo-
razione del lutto per la perdita di una funzione/parte del corpo, potrebbe 
manifestare sentimenti di disgusto e rifiuto delle cure, dell’assistenza o di 
partecipazione attiva alle stesse, inficiando autonomia, educazione, rela-
zioni, socializzazione e i livelli di qualità della vita. L’esperienza di malattia 
provoca, nella maggior parte delle persone, reazioni e sentimenti stressan-
ti che contrastano con la tranquillità della loro vita quotidiana e quella dei 
propri familiari e provocare stati d’ansia, paura, frustrazione, ira, dolore, de-
pressione. I primi sintomi della malattia di base, dolorosi o meno, portano 
la persona a sottoporsi ad un iter diagnostico e a trattamenti medici che 
stimolano una serie di interrogativi sulla diagnosi, sulla prognosi, sui cambia-
menti del corpo e quindi sulla qualità di vita. Lo stress può peggiorare con 
l’ospedalizzazione, che allontana la persona dal proprio ambiente familiare, 
conosciuto, sereno e sicuro. 
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Persone che praticano autocateterismo

Il cateterismo intermittente (C.I.) consiste nello svuotamento della vescica 
mediante l’inserimento di un catetere attraverso l’uretra (o più raramente 
attraverso stomia addominale) e rimozione dello stesso al termine dello 
svuotamento. Il cateterismo intermittente può essere gestito come autoca-
teterismo o cateterismo da parte di terzi.
Oggi i cateteri per cateterismo intermittente debbono essere sterili e mo-
nouso; sono disponibili in diversi materiali, modelli e misure, e possono es-
sere divisi nelle seguenti tre categorie:
1.	Cateteri autolubrificanti idrofili, si autolubrificano previa immersione in ac-

qua o soluzione fisiologica. Possono essere forniti con o senza liquido ac-
quoso incorporato, con o senza sacca integrata e/o graduata per la raccolta 
delle urine.

2.	Cateteri con gel lubrificante incorporato nella confezione, si lubrificano con 
il gel presente nella confezione. Possono essere forniti con o senza sacca 
integrata per la raccolta delle urine.

3.	Cateteri semplici (Nelaton), si lubrificano con gel fornito a parte. Nelle per-
sone che abbisognano continuativamente del cateterismo intermittente il 
dispositivo consigliato è quello autolubrificato perché è di maggiore effica-
cia e di minor traumatismo (è compreso nel Nomenclatore tariffario dei pre-
sidi forniti dal Ministero della Salute per le invalidità).

Le indicazioni del Ministero della Salute sulla scelta del catetere sono le se-
guenti: “Per ridurre il rischio di lesioni, utilizzare il catetere delle dimensioni 
più piccole possibili, in grado di assicurare un buon drenaggio (Cat.II MdS )”. 
Il materiale del catetere deve essere scelto in base alle indicazioni al catete-
rismo e nel rispetto delle indicazioni del fabbricante6. Quelli maggiormente 
utilizzati sono in:
•	Lattice siliconato: è un materiale morbido, flessibile ed economico. Per que-

sto è considerato ideale per i cateterismi a breve termine (in genere 7 – 14 
giorni). La tendenza a sviluppare allergie, traumi uretrali e incrostazioni 
sono considerati limiti del materiale (il DL 46/97 prevede che il fabbricante 
indichi la classe di appartenenza del dispositivo del catetere). Generalmente 
il catetere vescicale in lattice è classificato 2A, per cui è previsto un tempo di 
permanenza massimo non superiore ai 28 giorni.

•	Silicone: meno flessibile del lattice, è considerato maggiormente biocompa-
tibile. Consigliato per le persone con allergia al lattice, il silicone è indicato 
per cateteri a lungo termine (12 settimane); (secondo DL 46/976 il catete-
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re vescicale in silicone è generalmente classificato 2B, per cui è previsto un 
tempo di permanenza superiore ai 30 giorni.

•	Pvc: utilizzato principalmente per la fabbricazione dei cateteri a breve ter-
mine, in particolare per il cateterismo ad intermittenza (sono rigidi e senza 
il palloncino di fissaggio) e nel post-operatorio urologico (a tre vie con pal-
loncino).

Il calibro del catetere deve sempre essere il minore possibile per evitare di 
traumatizzare la mucosa uretrale: sulla mucosa lesa si possono sviluppare 
più facilmente processi infettivi e reazioni flogistiche a seguito di lesione o 
compressione della mucosa che possono portare a esiti stenotici. Inoltre, 
la pressione sulla parete uretrale può ridurre il fisiologico drenaggio dalle 
ghiandole periuretrali che può esitare in un’uretrite o in un’altra infezione 
ascendente
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Caratteristiche tecniche

Cicchetti A, Rumi F.
Alta Scuola di Economia e Management Sanitario (ALTEMS), Università Cattolica del Sacro Cuore di Roma

Il servizio “Dedicato a Te” viene proposto dall’azienda Coloplast per sup-
portare i processi organizzativi delle ASL al fine di ottimizzare le fasi, i costi 
e l’operatività della distribuzione domiciliare di dispositivi medici a persone 
portatrici di stomia o che praticano CI.  
Tale servizio rappresenta una potenziale alternativa alle tradizionali forme di di-
stribuzione diretta e indiretta attualmente utilizzate a livello regionale e si pone 
come obiettivo quello di ottimizzare i costi di gestione della distribuzione. 
Secondo la documentazione fornita dall’Azienda, il servizio proposto potreb-
be ottimizzare i seguenti aspetti gestionali del processo di distribuzione:
•	Personale coinvolto nella logistica e distribuzione;
•	Magazzino, stoccaggio prodotti e gestione delle scadenze;
•	Distribuzione dei prodotti e consegna direttamente al domicilio; 
•	Riduzione dei resi grazie al monitoraggio continuo dello stato salute degli utenti;
•	Promozione dell’utilizzo dei prodotti grazie ad un supporto telefonico dedi-

cato alle persone portatrici di stomia o che praticano autocateterismo.
Inoltre, sempre secondo l’Azienda, il servizio è potenzialmente in grado di 
supportare i processi delle ASL relativi agli aspetti logistici e amministrativi. 
Nel dettaglio: 
•	Presa in carico della persona;
•	Semplificazione e supporto nella gestione del processo;
•	Tracciabilità dei prodotti consegnati a domicilio;
•	Reportistica dedicata.
Il servizio “Dedicato a te” offre un programma di «supportive care» alle per-
sone portatrici di stomia e alle persone che praticano autocateterismo inter-
mittente garantendo:
•	Notizie, guide e supporto personalizzato via e-mail;
•	Ostomy Check e continence check (per chi utilizza i cateteri), che è un ser-

vizio che aiuta la persona a monitorare la salute della stomia e potrebbe 
supportarlo nell’identificazione di eventuali problemi correlati alla stomia e 
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per i quali è consigliabile richiedere un parere esperto;
•	Articoli di ispirazione e risorse online;
•	Supporto telefonico diretto da parte di consulenti dedicati
•	Accesso diretto agli specialisti del team Care, che possono offrire consulen-

za e consigli per utilizzare la meglio i dispositivi medici;
Sulla base di quanto dichiarato dall’Azienda, il servizio “Dedicato a te” è un 
servizio di supporto al persona che pratica autocateterismo che ha lo scopo 
di fornire informazioni che possono facilitare l’individuo nella gestione della 
patologia. È importate sottolineare che questo servizio non si sostituisce 
alle attività diagnostiche o di supporto che il personale medico delle ASL 
fornisce alla persona. 

LA STRUTTURA ORGANIZZATIVA DEL SERVIZIO “CONSUMER CARE” 

Le finalità del Servizio a supporto dei pazienti portatori di stomia

Il servizio di supporto offerto dall’Azienda ha come obiettivo generale quel-
lo di fornire un supporto non medico post-dimissione alle persone che, a 
seguito dell’intervento chirurgico per una patologia a carico dell’apparato 
digestivo o urinario, sono portatrici di stomia intestinale o urinaria, tempora-
nea o definitiva. Le attività che il servizio offre alle persone sono finalizzate 
a fornire alla persona stomizzata una serie di informazioni che prevedono: 

•	La trasmissione di materiale sui prodotti per la gestione della stomia e sulle 
modalità di utilizzo;

•	La trasmissione di indicazioni sulla rete dei servizi sanitari che si occupano 
della cura e riabilitazione delle persone stomizzate presenti sul territorio na-
zionale o di residenza del richiedente, ed i riferimenti noti degli operatori 
che svolgono la loro attività in quel contesto (stomaterapisti e/o infermieri);

•	L’invio di campionatura dei dispositivi di raccolta e /o degli accessori già pre-
scritti dal curante in attesa del completamento dell’iter burocratico di ap-
provvigionamento (prima fornitura dopo l’intervento chirurgico);

•	L’invio di campionatura dei dispositivi di raccolta e/o degli accessori in uso 
per sopperire a carenze estemporanee correlate a situazioni di criticità non 
prevedibili;

•	L’invio di dispositivi di raccolta non in uso al momento della richiesta, ac-
certata la caratteristica della placca di quello abituale e la compatibilità con 
quello richiesto; 
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•	La trasmissione di informazioni e consigli su come affrontare le difficoltà 
della routine quotidiana (es. reperibilità di prodotti all’estero, certificazioni 
dei diritti della persona stomizzata, etc.)

•	Trasmissione di informazioni e consigli su come comportarsi se si osservano 
modifiche a carico del complesso stomale che possono essere indicatrici di 
problematiche che devono essere sottoposte alla valutazione del MMG; 

•	Trasmissione di informazioni sulle procedure adottate nella ASL o AUSL del 
territorio in cui risiede relativamente all’approvvigionamento dei prodotti 
per la gestione della stomia.

Il servizio viene offerto da operatori con competenze e ruoli finalizzati ad 
assicurare il management delle attività svolte e la gestione pertinente e ap-
propriata delle richieste che pervengono al servizio di Consumer Care. Da un 
punto di vista funzionale chi svolge il ruolo di Care Management si occupa 
di organizzare il lavoro dei Care Specialist, di individuare le priorità e pianifi-
care le attività di loro competenza fornendo loro gli strumenti necessari per 
svolgerle, di raccogliere i bisogni espressi dal team e di evidenziare quelli 
inespressi che possono essere rilevanti per il mantenimento del clima e del 
benessere organizzativo, di proporre e organizzare momenti di training e 
formazione. I Care Specialist sono operatori formati per gestire, telefonica-
mente, la comunicazione e l’informazione con la persona portatrice di sto-
mia e/o familiari e care giver, relativamente alle attività di supporto descritte 
nel paragrafo precedente. 
È importante sottolineare che nel team non è presente alcun professionista 
sanitario (Medico, Stomaterapista, infermiere), poiché il Servizio di Consu-
mer Care fornisce informazioni che non hanno una valenza sanitaria/tera-
peutica. Inoltre, non vengono indirizzati gli utenti a un cambio del dispo-
sitivo in uso nel caso di complicanze locali che devono essere conseguenti 
ad una valutazione clinica diretta del personale medico e non solo su dati 
raccolti telefonicamente. 

Prestazioni e meccanismi operativi

La prevalenza delle attività svolte sono caratterizzate dalla comunicazione 
telefonica tra i Care Specialist e la persona che fa la richiesta di servizi.  Le 
variabili che regolano il processo operativo riguardano: 

•	 La gestione delle persone da parte dei Care Specialist: è suddivisa per aree 
regionali allo scopo di facilitare la relazione e la comunicazione con l’uten-
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te, se seguito nel tempo.    
•	 Il consenso volontario dell’utente: al momento della presa in carico della 

domanda di servizi l’utente viene informato sulla possibilità di essere inse-
rito nel programma “Coloplast Care” che prevede contatti successivi e l’in-
vio di documenti informativi per un periodo temporale di 12 mesi. In que-
sto periodo l’utente può revocare il consenso dato in qualsiasi momento 
lo desideri. Chi non è interessato alla proposta, dopo l’evasione della ri-
chiesta pervenuta al servizio, non viene più contattato dai Care Specialist, 
se non nei casi in cui l’invio dei prodotti richiesti non sia andata a buon fine.

•	 La richiesta di campionatura (dispositivi e/o accessori) inoltrata dalla per-
sona stomizzata nel primo periodo dopo l’intervento chirurgico, viene eva-
sa nel rispetto assoluto delle indicazioni e/o della prescrizione del curante. 

•	 L’invio di campionatura di dispositivi e/o accessori diversi dai prodotti in 
uso in quel momento, avviene solo dopo la verifica dell’assenza di situa-
zioni problematiche che vanno valutate dal curante. 

•	 Le richieste di invio campionatura vengono processate entro il primo giorno 
non festivo successivo a quello del ricevimento ed evase in base alla priorità 
assegnata. 

•	 La spedizione del materiale avviene entro il primo giorno non festivo suc-
cessivo alla trasmissione della richiesta al servizio spedizioni e la consegna 
dei prodotti entro i tre giorni lavorativi successivi.

•	 L’ipotesi di alterazioni o complicanze del complesso stomale, osservate 
e riferite dal individuo/familiare/care giver, precostituisce una condizione 
che rimanda l’invio di qualsiasi prodotto di campionatura richiesto a dopo 
la valutazione del problema da parte del curante. 

•	 L’invio di campionatura agli operatori sanitari da utilizzare nello svolgi-
mento delle attività di cura alle persone stomizzate, avviene su richiesta 
del professionista e può essere inoltrata direttamente al servizio o fatta 
pervenire attraverso i Territory Manager di riferimento.

•	 L’assistenza tecnica agli operatori del settore sui dispositivi di raccolta e 
sugli accessori viene effettuata su richiesta del professionista o promossa 
in coincidenza dell’immissione sul mercato di nuovi prodotti. 

Gli strumenti di processo

Negli schemi sottostanti si riportano i processi operativi standardizzati che 
l’Azienda mette in campo per supportare i Care Specialist nello svolgimento 
delle loro attività.
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Il colloquio tra Specialist Care e la persona richiedente servizi e che aderisce 
al programma avviene tramite un processo standardizzato che ha l’obietti-
vo di (I) uniformare gli aspetti cogenti di conduzione del colloquio telefoni-
co da parte degli Specialist Care nelle situazioni di “normale” gestione della 
richiesta di servizi da parte di persone con stomia e/o loro care giver che 
aderiscono al programma “Coloplast Care; (II) Promuovere l’efficacia della 
comunicazione tra Specialist Care e l’utente che richiede servizi. Nella tabel-
la sottostante si illustano le variabili descritte nei processi operativi illustrati 
nelle Flow-Chart e rappresenta una guida delle domande “standard” che gli 
Specialist Care pongono alla persona con stomia e/o al caregiver che si rivol-
gono al servizio e aderiscono al programma. Di seguito, dunque, vengono 
riportate le sole linee guida per il colloquio telefonico standard per le per-
sone portatrici di stomia non essendoci differenze strutturali del colloquio 
significative nella gestione della persona che pratica autocateterismo.
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Linee Guida per il colloquio telefonico standard 

Temi generali del colloquio Variabili da esplorare

Dati personali scritti sulla scheda di 
richiesta di servizi e inserimento nel 
programma “Coloplast Care”

Verificare la correttezza dei dati registrati nella 
scheda di richiesta di servizi ricevuta e completarla 
di quelli mancanti.

Verificare quali informazioni possiede l’utente  sul 
programma “Coloplast Care” e se necessario com-
pletarle. 

Richiedere conferma della volontà di adesione al 
programma “Coloplast Care”.

Dispositivi di raccolta utilizzati Richiedere informazioni sulle caratteristiche gene-
rali del dispositivo in uso al momento della chia-
mata (monopezzo/due pezzi/fondo aperto/ fondo 
chiuso/tipo di placca) e nome commerciale del 
prodotto.

Idoneità del/i prodotto/i in uso Rilevare la soddisfazione soggettiva sull’appro-
priatezza del dispositivo di raccolta in uso: 

	y adattabilità della placca alla conformazione del 
complesso stomale,

	y assenza di infiltrazioni di feci e/o urine sotto la 
placca, 

	y funzionalità del filtro dei gas intestinali, 
	y adesività della placca, 
	y facilità di applicazione e di rimozione del dispo-

sitivo, 
	y maneggevolezza del sistema di aggancio placca/

sacca se in uso sistema a due pezzi, 
	y confort.

Stato di avanzamento della richiesta 
di approvvigionamento dei dispositivi 
medici (persona neo operata)

Raccogliere informazioni in merito a:
	y ottenimento del piano terapeutico;
	y presentazione del piano terapeutico agli uffici di 

competenza;
	y tempi di evasione della pratica;
	y eventuali problematiche legate all’evasione del-

la richiesta e all’ottenimento dei prodotti;
	y attuale disponibilità di prodotti per la gestione 

della stomia e stima della quantità di campioni 
da inviare;

	y Eventuali ulteriori indicazioni per facilitare l’eva-
sione della prescrizione.
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Linee Guida per il colloquio telefonico standard

Temi generali del colloquio Variabili da esplorare

Richiesta ripetuta di campionatura Rilevare le motivazioni che sottendono la ne-
cessità di ulteriore campionatura e valutarla;

Decidere la quantità di prodotti da inviare in 
base al problema che ha indotto la necessità 
di rivolgersi al servizio per avere ulteriore cam-
pionatura (bisogno correlato al consumo mag-
giore di dispositivi per cause estemporanee o 
bisogno conseguente alla mancata consegna 
dei prodotti da parte dell’ente competente) ;

Difficoltà dell’utente nella gestione dei 
dispositivi

Rilevare le possibili cause:
	y scarsa manualità;
	y scarsa maneggevolezza del dispositivo;
	y ipovisione;
	y posizione della stomia; 
	y ritaglio del foro della placca;
	y scarsa adesività della placca alla cute.

In base al tipo di difficoltà fornire suggerimenti 
tecnici sull’utilizzo del prodotto.

Processo di approvvigionamento dei 
prodotti per la gestione della stomia 

Informarsi sulla regolarità delle procedure per 
il rinnovo della prescrizione dei dispositivi, l’e-
vasione della richiesta e la consegna dei pro-
dotti e, le possibili cause di eventuali difficoltà.

Dispositivo in uso e eventuali cambia-
menti

Informarsi se l’utente sta ancora utilizzando il 
dispositivo precedentemente in uso e la soddi-
sfazione soggettiva sul prodotto. 
In caso di utilizzo di un dispositivo diverso, in-
formarsi sulle motivazioni del cambiamento. 

Invio documenti informativi Informarsi se l’utente è interessato a ricevere 
schede contenenti: 

	y consigli su aspetti di vita quotidiana quando 
si ha una stomia,  

	y informazioni sui prodotti per la gestione del-
la stomia e la rivista periodica “Informablu”. 
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Linee Guida per il colloquio telefonico standard

Temi generali del colloquio Variabili da esplorare

Conclusione del servizio  
di Coloplast Care

Alla conclusione del percorso previsto nel programma di Co-
loplast Care, proporre all’utente l’intervista per rilevare il li-
vello di soddisfazione ed eventuali suggerimenti sul servizio.  
(Questionario per intervista)

Informare l’utente che il rapporto tra Care Specialist e pa-
ziente e/o care giver si conclude come previsto dal program-
ma Coloplast Care.

Assicurare che gli operatori del servizio sono disponibili ad 
accogliere altre richieste nel caso si manifestino nuovi biso-
gni dell’utente nel rispetto della mission del servizio

Linee Guida per la raccolta di informazioni se l’utente riferisce problemi del 
complesso stomale

La scheda contiene indicazioni sulle informazioni che lo Specialist Care deve 
raccogliere quando l’utente riferisce problematiche al complesso stomale. 
In questo caso lo Specialist Care consiglia l’utente di rivolgersi allo Stomate-
rapista e/o al Medico di riferimento per la valutazione del problema e l’even-
tuale modifica del piano terapeutico in corso. Solo successivamente potrà 
essere considerata l’invio di campionatura, sulla base delle indicazioni date 
dal professionista.
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Linee Guida per la raccolta di informazioni se l’utente riferisce problemi  
del complesso stomale

Informazioni  
da raccogliere

Dati esplicativi specifici

Caratteristiche  
della stomia

Un po’ sporgente sul piano cutaneo addominale
	� La sporgenza si è modificata recentemente? 

NO  -  SI
	� Se SI quanto sporge rispetto alla cute  
addominale?
	� Ne ha parlato con l’infermiere stomaterapista  
o con il suo medico?

NO  -  SI

Rientrante rispetto al piano cutaneo
	� Vi sono state modifiche recentemente?

NO  -  SI
	� Se SI ne ha parlato con l’infermiere  
stomaterapista o con il suo medico?

A livello del piano cutaneo
	� Ha notato modifiche recentemente?

NO  -  SI
	� Se SI ne ha parlato con l’infermiere 
stomaterapista o con il suo medico?

Colore della Stomia Rosea/rossa

Scura

Pallida 

	� Ha notato modifiche del colore della stomia  
recentemente?

NO  -  SI

	� Se SI ne ha parlato con l’infermiere stomaterapista 
o con il suo medico?

Grandezza e forma 
della stomia

	� Ha notato modifiche della stomia recentemente?
NO  -  SI

	� Se SI cosa ha notato?
	y È più grande
	y È gonfia
	y Si è ristretta
	y Altro___________________ 

	�  Se SI ne ha parlato con l’infermiere stomaterapi-
sta o con il suo medico?
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Linee Guida per la raccolta di informazioni se l’utente riferisce problemi  
del complesso stomale

Informazioni da raccogliere Dati esplicativi specifici

Sanguinamento  
della mucosa stomale

	� Le succede di avere sanguinamento della stomia?
NO  -  SI

	� Se SI, si ricorda in quali occasioni?
	y Durante l’effettuazione dell’igiene della stomia
	y Durante il distacco della placca del sacchetto dalla cute
	y Quando pratica l’irrigazione intestinale
	y Quando effettua l’esplorazione digitale della stomia
	y Altro_______________________

	� Se SI ne ha parlato con l’infermiere stomaterapista o con il 
suo medico?

Cute Peristomale 	� Ha notato se attualmente vi sono cambiamenti della cute 
attorno alla stomia? 

NO  -  SI

	� Se SI quali?
	y La pelle è arrossata
	y È presente un eritema
	y È irritata 
	y Vi sono escoriazioni
	y Vi sono lesioni
	y Altro_____________________

	� Se SI ne ha parlato con l’infermiere stomaterapista o con il 
suo medico?

N.B. Ogni volta che si rileva una possibile modifica della condizione di normalità, chiedere all’utente se si è già rivolto 
ad un professionista sanitario. In caso negativo  consigliarlo di farlo al più presto e, se necessario, fornire indicazioni 
sui servizi presenti sul territorio e sui professionisti di riferimento.
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Sicurezza & Efficacia

Fiore A, Orsini F, Cicchetti A
Alta Scuola di Economia e Management dei Sistemi sanitari (ALTEMS) Università Cattolica del Sacro Cuore di Roma

Introduzione

Vista la tendenza demografica dell’Italia, la flessibilità dei servizi sarà sem-
pre più importante e stimolata dall’introduzione di innovazioni sia nei servizi 
forniti che nelle prestazioni al fine di rispondere ai nuovi bisogni che deri-
vano dalle politiche di mantenimento nel setting domiciliare della persona. 
(Munday, 2001) 

Le cure domiciliari rappresentano un’opportunità per il nostro SSN perché 
se da un lato permettono di migliorare la qualità della vita degli utilizzatori e 
alleviare le famiglie di parte del carico assistenziale, dall’altro garantiscono 
una maggiore flessibilità nell’erogazione dei servizi in modo da fornire cure 
sempre più personalizzate e adeguate ai bisogni degli utenti. Nell’ottica di 
ottimizzazione della spesa sanitaria, l’assistenza domiciliare può potenzial-
mente rappresentare un setting volto a semplificare i processi organizza-
tivi, che a livello regionale può essere tradotto come l’erogazione di una 
fornitura di pacchetti di prestazioni standardizzate costruiti su misura per i 
singoli utenti la cui modalità di erogazione dipende dal modello gestionale-
organizzativo della singola Regione. 

In generale, la promozione della sicurezza delle persone si fonda su un ap-
proccio sistemico, che comprende lo studio degli eventi avversi e l’identifi-
cazione dei fattori che possono facilitare o determinare un danno per l’indi-
viduo. Un approccio sistematico prevede, di considerare le cure domiciliari 
come un sistema complesso di tipo sociotecnico, che è frutto dell’interrela-
zione tra un sistema tecnologico, che trasforma gli input in output, ed uno 
sociale, costituito da risorse umane che interagiscono con le tecnologie. 
(Rouse, 2007). Per definire gli input e gli output del sistema, si fa riferimento 
alla definizione di assistenza domiciliare fornita dall’Organizzazione Mon-
diale della Sanità (OMS) che definisce la stessa come la possibilità di erogare 
a domicilio dell’individuo cure appropriate e di alta qualità usufruendo di 
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tecnologie, medici (caregiver formali) e caregiver per il mantenimento del 
massimo livello di benessere e salute (WHO, 2013). Partendo da questa de-
finizione, gli input sono le persone coinvolte nel processo assistenziale e le 
tecnologie, mentre gli output sono l’appropriatezza e la qualità delle cure.

Le attività che caratterizzano il processo di cure domiciliari possono essere: 

•	Mantenimento dello stato di salute (Health maintenance): attività che han-
no l’obiettivo di garantire il benessere generale e la salute della persona per 
prevenire disabilità e malattie.

•	Assistenza breve per patologie temporanee (Episodic care): attività che 
hanno l’obiettivo di fornire trattamenti medici brevi per curare malattie non 
croniche. È richiesto che il caregiver impari ad utilizzare e mantenere i dispo-
sitivi medici e ad assistere la persona ed è necessario che il caregiver gesti-
sca la terapia farmacologica, sappia disinfettare e curare ferite e lacerazioni 
e sappia sterilizzare le apparecchiature. 

•	Assistenza lunga per patologie croniche (Chronic care): attività che hanno 
l’obiettivo di fornire trattamenti prolungati a individui affetti da patologie 
croniche. La gestione delle patologie croniche è complessa e richiede l’in-
troduzione di procedure, formazione e aggiornamento del caregiver e un 
supporto costante per la gestione delle apparecchiature. Inoltre, è richiesto 
che vi sia un continuo contatto tra caregiver e operatori sanitari.

Gli output riconosciuti dall’Organizzazione Mondiale della Sanità (OMS) nel 
definire le cure domiciliari sono l’appropriatezza e la qualità delle cure. In 
realtà, l’appropriatezza è proprio una delle dimensioni della qualità insieme 
alla sicurezza. Il concetto di appropriatezza può essere inglobato in quello 
più generico di sicurezza considerando che un processo sanitario è appro-
priato quando massimizza il beneficio e minimizza il rischio al quale una per-
sona va incontro. Pertanto, se un processo è sicuro è anche appropriato. 

Le tecnologie in uso a domicilio sono numerose, e di elevata complessità. 
Vengono forniti semplici strumenti per il primo aiuto (es. termometri, cerot-
ti, bende), utensili per la somministrazione dei farmaci, dispositivi di ausilio, 
fino ad apparecchiature usate tipicamente in ambienti clinici. 

Gli eventi avversi dei pazienti stomizzati o cateterizzati

Nelle linee guida per la gestione delle persone stomizzate della Regione 
Veneto, gli autori suddividono le complicanze che si possono verificare in 
precoci e tardive. Quelle precoci sono l’edema, emorragia intra e peristo-
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male, ischemia, necrosi, dermatite da contatto, lesioni cutanee e trauma, 
invece quelle tardive sono dermatite da contatto, lesioni cutanee, ernia, fi-
stola, prolasso, stenosi, granuloma e trauma. Al fine di evitare l’insorgenza 
delle complicanze precoci, le linee guida suggeriscono di monitorare la fe-
rita nel post-operatorio e nelle 48 ore successive, mentre per quelli tardive 
suggeriscono un follow up fino a 1 anno. Le linee guida suggeriscono che è 
fondamentale che nel post-operatorio la persona con stomia o il caregiver 
acquisiscano un bagaglio minimo di abilità specifiche per la gestione auto-
noma della stomia, al fine di promuovere congiuntamente indipendenza e 
capacità di adattamento alla nuova condizione. 
Alenezi et al. Il 2016 ha valutato le complicanze a 1, 3 e 6 mesi dopo la dimis-
sione dall’ospedale in due gruppi di persone di cui a uno è stato sottoposto 
ad un programma educativo per la cura dello stoma prima della dimissione. 
In questo gruppo è osservato un numero di complicanze della pelle peristo-
male più basso rispetto al gruppo di controllo. La prima settimana dopo la 
dimissione è stata quella con la più alta percentuale di complicanze.
Wilde et al nel 2010 hanno monitorato l’incidenza e la distribuzione delle 
complicanze legate al catetere a 2, 4 e 6 mesi in persone con cateteri urinari. 
Sono stati arruolati 43 individui ai quali è stato somministrato un questiona-
rio e tutti i partecipanti allo studio hanno ammesso di aver avuto almeno 1 
problema correlato al catetere a 8 mesi. Le infezioni del tratto urinario asso-
ciate al catetere (CAUTI) è stata segnalata dal 70%, un blocco del catetere è 
stato registrato nel 74%, mentre le perdite si sono verificate nel 79% e infine 
lo spostamento accidentale è avvenuto nel 33% dei casi. Lo studio conclude 
che l’incidenza di tutte le complicanze è stata superiore al previsto. I proble-
mi associati all’uso a lungo termine del catetere permanente possono con-
tribuire all’eccessivo utilizzo dell’assistenza sanitaria che potrebbe influire 
negativamente sia sugli utenti che sulle loro famiglie. 
Williams et al. nel 2010 in uno studio descrittivo multicentrico hanno identi-
ficato i problemi della pelle peristomale che si manifestano o che si posso-
no potenzialmente manifestare a causa dell’utilizzo di dispositivi medici per 
stomia. Lo studio è stato condotto su 80 persone ed ha avuto una durata di 
13 mesi. Il campione è stato estratto da un database di consegna di dispositi-
vi medici per assistenza domiciliare nel Regno Unito. Usando dei questiona-
ri strutturati, gli individui stomizzati sono stati intervistati da un infermiere 
stomaterapista e i questionari sono stati valutati considerando l’indice Sto-
ma Care Ostomy Research. È stata confrontata la percezione dell’evento 
avverso della persona stomizzata con quello valutato dall’infermiere. Il 32% 
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degli intervistati aveva una pelle peristomale sana valutata sia tramite que-
stionario che tramite l’osservazione da parte dell’infermiere. All’osservazio-
ne, il 68% ha avuto problemi di pelle peristomale, di cui il 44% aveva la pelle 
irritata, il 12% aveva la pelle ulcerata, il 9% aveva un’allergia apparente e il 3% 
aveva la pelle macerata/erosa.  La metà (50%) ha avuto un’ernia peristomale, 
sebbene solo il 24% abbia riferito di averne una. Lo studio conclude che la 
differenza tra le percezioni delle persone stomizzate e delle infermiere sulla 
condizione della pelle peristomale hanno portato all’identificazione dei bi-
sogni educativi per la nuova persona stomizzata. 

La formazione dei pazienti stomizzati o cateterizzati

L’assistenza degli individui stomizzati è finalizzata all’individuazione del 
sistema di raccolta adeguato alla condizione del soggetto con stomia, ma 
anche alla conformazione e al variare della stessa nelle attività di vita quoti-
diana, nonché alle preferenze e capacità manuali del singolo. Una consensus 
della Wound, Ostomy and Continence Nurses negli USA ha definito che tra le 
conoscenze più importanti che dovrebbe acquisire una persona stomizzata 
ci sono quella di manipolare la clip, nel caso di prodotto due pezzi, e la capa-
cità di svuotare la sacca. Secondo le linee di indirizzo della Regione Veneto 
ritengono che al fine di supportare la formazione dell’individuo che pratica 
autocateterismo e del caregiver nel post-operatorio, l’assistenza dovrebbe 
prevedere l’individuazione di un sistema di raccolta adeguato alla condizio-
ne e in funzione del soggetto e della conformazione e al variare della stessa 
e alle sue necessità. 
Alcuni studi (Richbourg, 2007, Duchesne, 2004, Bohnenkamp, 2004) han-
no valutato eventuali difficoltà legate alla stomia nella fase post dimissione 
e l’utilità legata all’assistenza di un infermiere specializzato in stomatera-
pia. Tutti gli studi hanno evidenziato il ruolo favorevole dell’infermiere nel 
migliorare la qualità di vita delle persone appartenenti al gruppo di analisi. 
In particolare, lo studio di Duchesne (2004) ha riscontrato che le cure da 
parte degli infermieri specialisti prevenivano le cure stomiali e peristomili 
(OR=0,15; IC 95%; [0,03;0,74]). 
Danielsen nel 2013, pubblica uno studio allo scopo a di esplorare l’impatto 
di una stomia permanente sulla vita quotidiana delle persone e di ottenere 
ulteriori informazioni sul loro bisogno di educazione correlate alla stomia. 
La popolazione campione comprendeva 15 persone con stomie permanenti. 
Gli stomi sono stati creati per gestire il cancro del colon-retto o la malat-
tia infiammatoria intestinale. Il setting assistenziale dello studio è stato il 
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dipartimento chirurgico di un ospedale nella regione della Danimarca, as-
sociato all’Università di Copenaghen. Le interviste ai focus group sono sta-
te condotte utilizzando un approccio ermeneutico fenomenologico. I dati 
sono stati raccolti e analizzati mediante analisi qualitativa del contenuto. La 
creazione di stomia ha portato a sentimenti di stigmatizzazione, preoccupa-
zioni per la divulgazione, necessità di controllo e limiti autoimposti. Inoltre, 
gli utenti hanno avuto difficoltà a identificare le loro nuove vite con le loro 
vite prima dell’intervento chirurgico. I partecipanti hanno dichiarato di do-
ver essere visti come una persona intera, avere stretti contatti con gli ope-
ratori sanitari e ricevere informazioni affidabili sulla vita con una stomia. Gli 
intervistati hanno proposto sessioni di gruppo condotte dopo le dimissioni 
dall’ospedale. Hanno inoltre raccomandato che le sessioni siano tenute da 
persone che convivono con una stomia. L’isolamento autoimposto è stato 
spesso selezionato come strategia per evitare di rivelare la presenza di uno 
stoma alla società. L’educazione della persona, utilizzando metodi di pro-
mozione della salute, dovrebbe tenere conto della possibilità degli utenti di 
un efficace trasferimento delle conoscenze. Gli intervistati raccomandano il 
coinvolgimento di persone, che hanno una stomia, e vengono proposti pro-
cessi di apprendimento basati sul gruppo, quando pianificano e conducono 
l’educazione della persona.
Una revisione sistematica della letteratura condotta da Salvadalena nel 2015 
ha evidenziato la possibilità di un impatto negativo della stomia sullo stato 
fisico e mentale anche nel post-operatorio. Nello studio è stato riportato 
che l’incidenza a 12 mesi delle complicanze è stata nello specifico: problemi 
cutanei perstomiali (15-43%), ernia parastomale (12-40%), irritazioni (10-24%)
Younis et al (2014), Bracey et al (2015) e Forsmo et al (2016) evidenziano 
come la formazione della persona nella gestione di una stomia ritarda il ve-
rificarsi di eventuali eventi avversi dopo la chirurgia colorettale. In particola-
re, gli studi indagano come l’utilizzo di un programma di recupero avanzato 
post chirurgico possa ridurre la durata della degenza ospedaliera, il numero 
dei ricoveri e le complicanze legate allo stoma al fine di migliorare la qualità 
della vita (HRQoL) rispetto al programma standard di formazione. Il primo 
studio ha dimostrato che le persone nel gruppo pre-ERP (enhanced recove-
ry programme) hanno registrato un aumento della degenza post ospedalie-
ra causata da un ritardo nella gestione dello stoma rispetto ai persone post 
ERP (0,8%, p <0,0001). Mentre il secondo studio evidenza come l’implemen-
tazione di un ERP post ileostomia riduce significativamente la degenza post-
operatoria poiché diminuiscono gli eventi avversi per gli stomizzati. 
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Rojanasarot et al nel 2018 hanno valutato in uno studio l’impatto, in termini 
di tasso di riammissione in pronto soccorso, di un programma di supporto 
post-dimissione implementato da un produttore di dispositivi per stomia 
in aggiunta alle cure condotte da infermieri specializzati. Sono stati inclusi 
nello studio individui sottoposti a chirurgia nei 18 mesi precedenti e il que-
stionario è stato inviato a 7026, e il tasso di risposta è stato del 7%. Il gruppo 
controllo è costituito da 225 persone che invece non risultano essere iscritti 
al programma. Tra gli iscritti al programma, il 44% ha avuto una colostomia, 
il 43% ha avuto un’ileostomia, il 10% ha avuto un urostomia e il 4% ha avu-
to almeno 2 tipi di chirurgia ostomica. Nel gruppo controllo il 52% ha avuto 
colostomia, il 32% ha avuto ileostomia, il 12% ha avuto l’urostomia e il 4% ha 
avuto almeno 2 tipi di chirurgia ostomica. Lo studio ha dimostrato che le 
persone del gruppo di “supportive care” presentavano una probabilità si-
gnificativamente più bassa di essere riammessi in pronto soccorso poiché 
erano associati a un numero di eventi avversi più basso sia nel primo mese di 
dimissione dall’ospedale che a 18 mesi. (OR = 0,45; 95% [CI]; [0,27-0,73]; OR 
= 0,37; IC 95%, [0,22-0,64]. 
Ardiman et al nel 2016 hanno valutato gli effetti che una Patient autonomy-
centered self-care checklist ha sulle riammissioni in ospedale di individui che 
sono stati sottoposti a procedura di ileostomia. Una coorte retrospettiva di 
430 individui arruolati in 2 anni include le persone sottoposte a ileostomia 
nei 2 anni precedenti (255; Gruppo 1) e un secondo gruppo sottoposto a 
ileostomia nell’anno precedente (175; Gruppo 2). In entrambi i gruppi sono 
state riscontrate 116 con riammissioni in ospedale a 30 giorni dall’intervento 
(26%). Le persone riammesse in ospedale erano quelle che avevano avuto 
operazioni urgenti o di emergenza (49% Gruppo 1 vs 38% Gruppo 2, P = 0,04) 
e degenza postoperatoria più lunga (13,3 ± 11,5 giorni Gruppo 1 vs 11,3 ± 12,7 
giorni Gruppo 2, P = 0,006).  Il tasso di riammissione, dopo la somministra-
zione della check list, è diminuito dal 28% nel periodo dall’1 e del 20% nel 
periodo 2. Lo studio ha dimostrato che l’implementazione di una checklist di 
educazione postoperatoria centrata sulla persona e orientata alla cura di sé 
è associata a probabilità significativamente ridotte di riammissione dopo la 
procedura di ileostomia.
Lobchuk et al (2014) pubblicano uno studio qualitativo sul confronto delle 
percezioni del caregiver sia individuale che familiare nella gestione quotidia-
na del problema di salute. Il campione comprendeva 13 persone con inconti-
nenza urinaria e 13 caregiver familiari. I dati sono stati raccolti tramite 26 in-
terviste audio registrate. I risultati evidenziano come l’incontinenza urinaria 
abbia influenzato la qualità della vita delle persone colpite e dei loro familiari 
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inclusi (1) cambiamenti di vita, (2) risposte psicologiche e “coping”, (3) reti-
cenza a cercare assistenza medica e (4) consulenza agli operatori sanitari. 

Impatto sulla qualità della vita

La qualità della vita delle persone portatrici di stomia o che praticano auto-
cateterismo per via di una lesione midollare di eziologia traumatica e non, è 
ampiamente studiata in letteratura. Durante la revisione infatti, sono state 
molte le evidenze che proponevano studi di Quality Of Life (QoL). L’assisten-
za, in detto contesto, è finalizzata all’individuazione del sistema di raccolta 
adeguato alla condizione e funzione del soggetto con stomia, ma anche alla 
conformazione e al variare della stessa nelle attività di vita quotidiana, non-
ché alle preferenze e capacità manuali del singolo. Addis et al nel 2003 ha 
condotto un RCT su 50 persone suddivise in due gruppi, il gruppo caso che 
riceve visite domiciliari infermieristiche di controllo a 2-5 giorni dalla dimis-
sione e mensilmente per i successivi 6 mesi e un gruppo controllo che riceve 
visite domiciliari a 3 e 6 mesi dopo la dimissione. Le persone che ricevono 6 
visite domiciliari dimostrano uno score di QoL molto più alto e una maggiore 
indipendenza a 6 mesi rispetto al gruppo controllo. Gli autori concludono 
che le visite infermieristiche domiciliari migliorano sia l’autonomia che la 
qualità della vita delle persone portatrici di stomia. 
Nel 2014, Danielsen et al hanno condotto una revisione sistematica per va-
lutare se l’educazione degli individui con formazione di stomia migliora la 
qualità della vita e se è conveniente. È stata condotta una revisione 
sistematica della letteratura che ha incluso 7 articoli che hanno sod-
disfatto i criteri di inclusione di aver rigorosamente valutato un programma 
educativo relativo al vivere con una stomia. I programmi sono stati orga-
nizzati in diversi modi e hanno esplorato vari interventi. I risultati hanno 
mostrato un aumento della qualità della vita correlata alla salute, misurato 
utilizzando uno strumento per la qualità della vita dello stoma (P = 0,00001) 
e con la Short Form 36 (SF-36) (P = 0.000-0.006), un aumento della compe-
tenza nella gestione della stomia (P = 0,0005), due studi hanno indicato una 
riduzione della degenza post-operatoria (8 giorni contro 10 giorni, P = 0,029; 
e 8 giorni contro 14 giorni, P = 0,17), una significativa riduzione dei costi nel 
gruppo di intervento ($ US 8570,54) rispetto al gruppo di controllo ($ US 
7396,90) nonché i punteggi di efficacia più elevati nel gruppo di intervento 
(166,89) rispetto al gruppo di controllo (110,98), un significativo aumento 
delle conoscenze relative allo stoma (P = 0,0000) e un aumento dell’aggiu-
stamento psicosociale (P = 0.000). L’educazione strutturata della persona 
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stomizzata mirata alle sue esigenze psicosociali sembra avere un effetto po-
sitivo sulla qualità della vita e sui costi. Gli interventi possono essere eseguiti 
prima, durante o dopo la degenza ospedaliera. Tuttavia, i dati disponibili pro-
vengono da pochi studi con differenze negli interventi e nella progettazione 
degli studi, pertanto sono necessari ulteriori approfondimenti prima di poter 
trarre una conclusione definitiva. 
SG Ang et al (2013) cercano di riassumere le prove empiriche relative a fattori 
di stress che possono influenzare la salute psicosociale degli individui a segui-
to di interventi di colostomia o ileostomia durante il ricovero e dopo la dimis-
sione. Gli autori hanno condotto una revisione sistematica della letteratura 
che ha permesso di includere otto articoli. A seguito di interventi chirurgici 
di colostomia o ileostomia, i fattori di stress comuni segnalati dalle persone 
durante il ricovero in ospedale includevano confezionamento di stomia e/o 
diagnosi di cancro. Dopo la dimissione, i fattori di stress che le persone sto-
mizzate hanno sperimentato erano nell’ambito dell’adattamento ai cambia-
menti del corpo, l’alterazione della sessualità e l’impatto sulla vita sociale e 
sulle attività di vita quotidiana. 
Borwell B. (2009) sostiene invece che il trasferimento dall’ospedale a casa 
rappresenta un passaggio critico nel percorso della persona stomizzata. La 
chirurgia della stomia può influire negativamente sull’immagine di sé degli in-
dividui e gli infermieri della comunità devono aiutare tali persone ad adattarsi 
a questi cambiamenti. Mentre la maggior parte degli stomizzati accolgono 
con piacere il ritorno a casa, spesso hanno sentimenti contrastanti su come 
faranno fronte alla loro stomia, sia fisicamente che psicologicamente, come 
fanno le loro famiglie. All’interno di una società multiculturale, affrontare gli 
effetti psicologici individuali della chirurgia a causa di una malattia acuta / cro-
nica può essere particolarmente impegnativo. La continuità delle cure per 
queste persone è quindi cruciale. Una comunicazione e una collaborazione 
efficaci tra gli operatori sanitari sono fondamentali per l’adattamento psicolo-
gico e la riabilitazione di successo. Lo studio di Borwell in tale contesto cerca 
di delineare i vari fattori psicologici che devono essere considerati quando ci 
si prende cura di una persona portatrice di stomia. 
Cengiz et al (2017) pubblicano un altro studio al fine di determinare le bar-
riere percepite all’adattamento alla vita con una stomia fecale basata su un 
Health Belief Model e di rivelare i bisogni di assistenza domiciliare correlati a 
queste percezioni. Dodici partecipanti sottoposti a ileostomia o colostomia 
entro 3 mesi dalla raccolta dei dati hanno partecipato allo studio. Otto (67%) 
sono stati sottoposti a chirurgia per stomia da 2 a 3 mesi prima della parteci-
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pazione allo studio; 9 (75%) sono stati sottoposti a chirurgia per stomia per il 
trattamento del carcinoma del colon-retto, 5 (42%) hanno avuto una stomia 
temporanea e 8 hanno anche ricevuto la chemioterapia per la gestione di una 
neoplasia sottostante. E’ stato utilizzato un modulo di intervista semistrut-
turato per raccogliere dati e i dati ottenuti sono stati analizzati con analisi 
del contenuto induttivo. Le domande si basavano sul modello “Health Be-
lief” e miravano a identificare le sfide all’adattamento alla vita domestica e 
alle esigenze di assistenza domiciliare nelle persone con stomia. L’analisi del 
contenuto induttivo ha identificato 4 temi principali: “restrizione delle attività 
della vita quotidiana”; “fattori che influenzano l’adattamento alla stomia”; 
“necessità di operatori sanitari”; e “effetti emotivi”. Il tema, necessario per 
gli operatori sanitari, è stato espresso dal maggior numero di partecipanti. Gli 
intervistati hanno spiegato che i servizi degli specialisti dell’infermiera stoma-
terapista dovrebbero iniziare in ospedale e continuare a casa. I partecipanti 
hanno suggerito che gli infermieri specializzati sono necessari per migliorare 
le capacità di auto-cura tramite contatto telefonico e visite a domicilio. Hanno 
anche espresso la necessità di interventi infermieristici per la gestione degli 
effetti avversi associati alla chemioterapia. Gli individui sperimentano barriere 
fisiche, mentali e sociali quando si adattano a vivere in una nuova condizione. 
Sono necessari dunque servizi aggiuntivi per aiutare le persone ad adattarsi 
a queste sfide.
Zhang et al nel 2013 hanno valutato le opinioni delle persone sottoposte agli 
interventi di stomia e degli infermieri stomaterapisti raccolte tramite inter-
viste semi-strutturate facenti parte di un programma supporto per indivi-
dui dimessi a domicilio dopo aver subito una colostomia. Le interviste sono 
state somministrate a 11 persone stomizzate e a 7 infermieri stomaterapisti. 
Le analisi delle risposte hanno evidenziato il follow-up telefonico come uno 
strumento apprezzato e accettato dalle persone portatrici di stomia. Sia le 
persone operate che gli infermieri hanno percepito il follow-up telefonico 
come strumento efficace nel risolvere i problemi di cura dello stoma in modo 
tempestivo, riducendo il tempo del processo di ripresa di una vita normale e, 
soprattutto, fornendo supporto psicologico. 
Vonk-Klaassen et al nel 2016 hanno condotto una revisione sistematica della 
letteratura al fine di valutare come le persone stomatizzate affrontino i pro-
blemi legati all’ostomia e come questi problemi influenzino la loro qualità di 
vita (QoL) a lungo termine. Sono stati inclusi tutti gli studi in cui la QoL speci-
fica per stomia è stata misurata usando strumenti multidimensionali validati 
(EORTC C30 / CR38, MCOHQOLQO, Stoma QOL Questionnaire). Nella revisio-
ne sono stati inclusi 14 studi di cui la maggior parte erano studi trasversali 
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descrittivi (n = 12), e gli studi rimanenti avevano un disegno longitudinale (n 
= 2). Tutti gli studi hanno dimostrato che vivere con una colostomia influenza 
negativamente la QoL complessiva. I problemi correlati alla stomia descritti 
includevano problemi sessuali, sentimenti depressivi, costipazione, insoddi-
sfazione per l’aspetto, cambio di abbigliamento, difficoltà di viaggio, stan-
chezza e preoccupazione per i rumori. 
Nybaek et al nel 2010 hanno valutato, in uno studio caso controllo, la QoL in 
persone stomizzate che presentavano problemi alla pelle peristomale e le va-
riabili che possono influenzarli. Nell0 studio osservazionale sono stati inclusi 
un totale di 141 individui (74 appartenenti al gruppo caso e 67 apparteneti al 
gruppo controllo) hanno compilato tre questionari Short Form-36, Dermato-
logical Life Quality Index (DLQI) e Ostomy Adjustment Scale (OAS) sulla quali-
tà della vita.  Un totale di 125 persone (64 casi e 61 controlli) hanno completa-
to il questionario SF-36, 136 persone (72 casi e 64 controlli) hanno completato 
il questionario DLQI e 87 persone (46 casi e 41 controlli) hanno completato 
il questionario OAS. Il punteggio medio DLQI era significativamente più alto 
nei casi rispetto ai controlli (1,7 contro 0,8; P = 0,0026), mentre il punteggio 
medio OAS era significativamente più basso nei casi rispetto ai controlli (151 
contro 166; P = 0,0083). Quindi le persone stomizzate percepiscono una QoL 
peggiore rispetto agli individui del gruppo caso. Allo stesso modo, le persone 
con problemi di pelle peristomica auto diagnosticati avevano un punteggio 
DLQI medio significativamente più alto (2,6 contro 0,8; P = 0,004) e un pun-
teggio OAS significativamente più basso (145 contro 163; P = 0,046) rispetto 
alle persone che non hanno riportato un problema di pelle. Gli autori hanno 
riscontrato un piccolo ma significativo impatto negativo sulla QOL per gli sto-
mizzati con problemi di pelle rispetto agli stomizzati senza problemi di pelle. 
Allo stesso modo, gli stomizzati con problemi cutanei auto-riportati avevano 
punteggi che indicano un QOL più basso. Le persone con un problema cu-
taneo, diagnosticata dal medico, presentavano una qualità di vita più bassa 
rispetto a quelli con un problema di pelle più lieve.
Nichols et al nel 2017 hanno valutato, utilizzando una cross-sectional survey, 
l’utilità e la qualità della vita (QoL) correlata alla salute in un campione di per-
sone stomizzate in presenza di tre livelli di patologia della pelle peristomale: 
intatta, moderatamente compromessa e gravemente compromessa. Hanno 
completato i questionati 2329 individui.  
I dati sono stati analizzati per determinare l’impatto che le categorie di pun-
teggi PCS (componente del test SF-36 che valuta la percezione della compo-
nente fisica) hanno sull’utilità sanitaria quando si verificano delle complicanze 
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della pelle peristomale. Lo studio ha quindi valutato l’interazione tra i livelli di 
complicanze della pelle e i livelli di PCS e i dati sono stati quindi analizzati per 
determinare l’impatto che le categorie di punteggi PCS hanno sull’utilità della 
salute quando si controllano le complicanze della pelle peristomale. L’ana-
lisi indica che con il peggioramento delle condizioni della pelle peristomale, 
l’utilità della salute diminuisce e questo è evidente a tutti i livelli del PCS e il 
peggioramento delle condizioni della pelle peristomale, i QALD diminuiscono 
e questo è evidente a tutti i livelli del PCS. Le riduzioni delle condizioni della 
pelle peristomale sono state associate a riduzioni dell’utilità sanitaria a tutti i 
livelli del PCS. 

CONCLUSIONI

Le evidenze in letteratura sottolineano l’importanza di un programma di sup-
porto per persone che praticano autocateterismo o che sono sottoposti ad 
un intervento di stomia. In particolare, la chirurgia dello stoma influisce nega-
tivamente sulla salute fisica, psicologica, sociale e sessuale dei singoli indivi-
dui.

Il programma di supporto può essere fornito da stomaterapisti o professio-
nisti sanitari specializzati nella cura delle persone stomizzate o che praticano 
autocateterismo, ma sono altresì importanti i programmi di supporto e di for-
mazione sia per le persone che per il caregiver, specialmente nella fase im-
mediatamente dopo la dimissione dall’ospedale. Infatti, tali individui affron-
tano fattori di stress nella loro vita quotidiana e gli infermieri possono fornire 
un’istruzione pre e post-operatoria riguardo il processo di trattamento e di 
recupero e incoraggiare l’auto-cura dell’individuo. Dopo la dimissione, è ne-
cessario fornire programmi di educazione, consulenza e supporto continui 
a lungo termine che e non si concentrano principalmente sulla salute fisica 
e sottovalutano i problemi psicologici. Inoltre, è fondamentale costruire reti 
sociali tra persone con stomia e attuare programmi di visite a domicilio. Sono 
necessari ulteriori programmi di educazione pre e post-operatoria per aiutare 
le persone a far fronte ai fattori di stress della stomia.
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Impatto economico

Rumi F, Palmeri M, Cicchetti A
Alta Scuola di Economia e Management dei Sistemi sanitari (ALTEMS) Università Cattolica del Sacro Cuore di 
Roma

Introduzione

L’Alta Scuola di Economia e Management dei Sistemi sanitari (ALTEMS) ha 
prodotto una valutazione economica al fine di stimare l’impatto sulle risorse 
del Sistema Sanitario Regionale, per ogni regione italiana, della distribuzione 
domiciliare di dispositivi per persone portatrici di stomia o che praticano au-
tocateterismo. A tal fine, è stato sviluppato un modello di budget impact con 
un orizzonte temporale di tre anni e con la prospettiva del Sistema Sanitario 
Nazionale. Per tale motivo, sono stati valutati solo i costi diretti sanitari. È sta-
to altresì prodotto un questionario, i cui risultati permetteranno di effettuare 
una stima anche dell’impatto sociale della distribuzione domiciliare. Il questio-
nario, infatti mira a valutare le perdite di produttività, espresse in giornate di 
lavoro perse, delle persone portatrici di stomia o che praticano autocateteri-
smo o dei loro caregiver, nel doversi recare a prendere i dispositivi necessari 
per la gestione delle condizioni oggetto d’analisi. All’interno del questionario 
sono previste anche delle domande per stabilire una potenziale correlazione 
tra il servizio telefonico di supporto offerto dall’azienda Coloplast ed una ridu-
zione dell’incidenza di complicanze o infezioni. Il modello è stato sviluppato 
su un foglio di calcolo di Microsoft Excel® con macro attivate.

Obiettivo 

Il modello di budget impact, attraverso un’analisi differenziale è in grado di 
valutare l’ammontare di risorse sanitarie risparmiate o sostenute, data l’intro-
duzione o la maggior diffusione di una data tecnologia sanitaria. Tale modello 
si pone come obiettivo quello di valutare l’impatto sul budget del Sistema 
Sanitario Nazionale del servizio “Dedicato a te” (supportive care) e della di-
stribuzione domiciliare. L’analisi si concentrerà altresì sulla valutazione dei co-
sti indiretti (utilizzando l’approccio del “capitale umano”) delle persone sto-
mizzate e cateterizzate e dei loro caregiver. Si analizzerà dunque, l’impatto 
economico della distribuzione domiciliare e del servizio “Dedicato a te” nella 
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prospettiva del Sistema Sanitario Nazionale (SSN). A tal fine, verranno fatte 
delle proiezioni a livello regionale, ipotizzando una diffusione tra le “market 
share” della distribuzione domiciliare. Verranno sviluppati, dunque, due dif-
ferenti scenari, il primo dove viene considerato il “current market mix” ed un 
secondo dove invece verrà assunto un incremento della quota della distribu-
zione domiciliare a livello regionale (“revised market mix”). I risultati dell’a-
nalisi differenziale dei sopracitati scenari verranno presentati sottoforma di: 
•	Costi totali per scenario
•	Impatto sul budget regionale 
•	Impatto sul budget per persona con stomia
•	Impatto sul budget per persona cateterizzata
•	Risparmio/Aggravio Totale a livello nazionale e per singola regione
•	Impatto sui costi indiretti (prospettiva sociale)
•	Impatto del servizio di supporto telefonico (“Dedicato a te”) 

Target population

Il modello prende in considerazione la popolazione totale per ogni regione. 
Attraverso indici epidemiologici (incidenza e prevalenza), il modello com-
puta la popolazione eleggibile nei tre anni di orizzonte temporale previsti 
dall’analisi, considerando anche l’indice di mortalità regionale. Inoltre, il 
modello consente di selezionare una sola o enntrambe le target population 
analizzate. Nella Figura 1 viene mostrato il calcolo delle persone portatrici di 
stomia e che praticano autocateterismo nella prospettiva nazionale. Le fonti 
utilizzate per il calcolo appena descritto sono indicate di seguito. Per quanto 
riguarda la popolazione totale e il tasso di mortalità su base regionale sono 
state utilizzate le tavole ISTAT (ISTAT, 2019). Per quanto riguarda i tassi di 
prevalenza e incidenza, sulla stomia è stata ritrovata un’analisi epidemio-
logica condotta dall’associazione di pazienti F.A.I.S nel 2010, sulle persone 
che praticano autocateterismo si è fatto riferimento ad un rapporto INAIL 
inerente all’incidenza delle lesioni midollari di origine traumatica e non. La 
popolazione “lesioni midollari” è stata scelta poiché è lecito assumere che 
le persone affette da questa condizione pratichino autocateterismo con co-
stanza. E’ possibile infatti, in questo sottogruppo più che in altri, stimare 
un consumo medio di cateteri ed avere conseguentemente una stima più 
coerente dell’impatto globale della distribuzione domiciliare e del servizio 
di supportive care (“Dedicato a te”). 
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Il modello computa anche le quote di mercato su base regionale. Le quote 
di mercato che vengono prese in considerazione sono relative alle seguen-
ti modalità distributive: distribuzione diretta, distribuzione indiretta, distri-
buzione domiciliare e distribuzione per conto. Nella schermata di input è 
possibile inserire una serie di parametri a discrezione dell’utente. Tra questi 
parametri ritroviamo: 

•	Consumo medio di sacche annuale 
•	Consumo medio placche annuale
•	Consumo medio cateteri annuale
•	% pazienti Piano
•	% pazienti Convesso
•	% 2 pezzi piano
•	% 2 pezzi Convesso
•	2 placche Piano

Popolazione regionale ITALIA

Totale 60359546 Istat, 2019

Incidenza stomia 0,13% Fais
Prevalenza  
Stomia 0,1250%

Incidenza cateterismo  
intermittente  
per lesioni midollari 0,116% Prevalenza 0,0023%

Tasso di mortalità  
regionale 0,0073 Istat, 2019

Popolazione elegibile 224194

Prospettiva SSN

Costo delle infezioni 
evitate (Direct) Inclusi Inclusi

Figura 1 • Target population
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•	2 placche Convesso
•	% donne e % uomini (per la definizione della popolazione di riferimento 

riguardo l’autocateterismo)
Per la definizione dei dati relativi al consumo annuale di dispositivi medici, è 
stato preso come riferimento il nomenclatore tariffario. Le stime sulle per-
centuali di utilizzo sono state fornite direttamente da Coloplast Italia. 

Valorizzazione economica delle modalità distributive oggetto di studio

Ai fini della valorizzazione economica dei costi associati alle modalità distri-
butive, si è preso come riferimento uno studio pubblicato dalla fondazione 
CREF “I costi della catena del farmaco nelle aziende sanitarie: la distribu-
zione diretta”. Lo studio aveva come obiettivo quello di andare a stimare 
tramite un “activity based costing” i costi diretti associati alle SOC e ai di-
stretti nell’ambito della distribuzione diretta dei farmaci nella regione Friu-
li Venezia Giulia. Prendendo come benchmark i risultati dell’analisi appena 
descritta, ed escludendo i costi legati direttamente alla gestione dei farmaci 
abbiamo ricavato un costo a persona medio pesato per il numero di ASL pre-

Consumo medio dispositivi medici

Consumo medio sacche annuale 720

Consumo medio placche annuale 180

Consumo medio cateteri annuale 1440

% pazienti Piano 36%

% pazienti Convex 12%

2 pezzi 52%

2 placche Piano 70%

2 Placche Convex 30%

Cateteri Uomo 64%

Cateteri Donna 36%

Figura 2 • Data input 
senti nelle regioni italiane. Questo 
ha consentito di stimare un costo 
medio (sostenuto dalle ASL per ge-
stire tutti i processi della consegna 
dei dispositivi alle persone portatri-
ci di stomia o che praticano autoca-
teterismo) associato ai driver con-
siderati nell’activity based costing, 
per ogni regione italiana. Tra i driver 
considerati ritroviamo: 
•	Costi del personale
•	Immobili di proprietà
•	Attrezzature di proprietà
•	Manutenzioni 
•	Servizi 
•	Altri costi
In appendice I vengono mostrate le 
tabelle di sintesi dell’analisi di ABC 
sulla SOC e sui distretti. Per quanto 
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concerne la distribuzione domiciliare e la distribuzione indiretta viene preso 
come riferimento esclusivamente il prezzo medio di vendita del dispositi-
vo che comprende nel primo caso una maggiorazione del prezzo (gestione 
dell’ordine, consegna e servizio) e nel secondo caso la quota spettante alla 
farmacia che prende in carico la gestione del dispositivo. I prezzi medi asso-
ciati ai dispositivi sono stati estrapolati sulla base di bandi di gara o accordi 
quadro reperiti sui siti delle aziende sanitarie locali e in parte forniti dall’a-
zienda (Coloplast). 

Market Share

Attraverso dei dati forniti dall’azienda (Coloplast), partendo da dei dati su 
base provinciale abbiamo stimato quale fosse la percentuale associata a cia-
scuna modalità distributiva nei vari contesti regionali italiani. Le modalità 

Current  
Market Mix 2020 2021 2022

Regione Diretta Indiretta Domi- 
ciliare DPC Diretta Indiretta Domi- 

ciliare DPC Diretta Indiretta Domi- 
ciliare DPC

Piemonte 20% 75% 5% 0% 20% 75% 5% 0% 20% 75% 5% 0%
Valle D’Aosta 0% 100% 0% 0% 0% 100% 0% 0% 0% 100% 0% 0%

Lombardia 7% 93% 0% 0% 7% 93% 0% 0% 7% 93% 0% 0%
Veneto 17% 32% 51% 0% 17% 32% 51% 0% 17% 32% 51% 0%

Trentino 0% 100% 0% 0% 0% 100% 0% 0% 0% 100% 0% 0%
Friuli V.G. 70% 30% 0% 0% 70% 30% 0% 0% 70% 30% 0% 0%

Liguria 100% 0% 0% 0% 100% 0% 0% 0% 100% 0% 0% 0%
Emilia R. 54% 43% 3% 0% 54% 43% 3% 0% 54% 43% 3% 0%
Toscana 64% 36% 0% 0% 64% 36% 0% 0% 64% 36% 0% 0%
Umbria 0% 100% 0% 0% 0% 100% 0% 0% 0% 100% 0% 0%
Marche 0% 100% 0% 0% 0% 100% 0% 0% 0% 100% 0% 0%

Lazio 0% 100% 0% 0% 0% 100% 0% 0% 0% 100% 0% 0%
Abruzzo 0% 56% 44% 0% 0% 56% 44% 0% 0% 56% 44% 0%
Molise 28% 0% 72% 0% 28% 0% 72% 0% 28% 0% 72% 0%

Campania 71% 0% 29% 0% 71% 0% 29% 0% 71% 0% 29% 0%
Puglia 98% 0% 2% 0% 98% 0% 2% 0% 98% 0% 2% 0%

Basilicata 0% 0% 100% 0% 0% 0% 100% 0% 0% 0% 100% 0%
Calabria 45% 14% 41% 0% 45% 14% 41% 0% 45% 14% 41% 0%

Sicilia 27% 29% 44% 0% 27% 29% 44% 0% 27% 29% 44% 0%
Sardegna 0% 50% 50% 0% 0% 50% 50% 0% 0% 50% 50% 0%

ITALIA 30,05% 48% 22% 0% 30% 48% 22% 0% 30% 48% 22% 0%

Tabella 1 • Market share (current market mix)
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Tabella 2 • Market share (revised market mix)

Revised  
Market Mix 2020 2021 2022

Regione Diretta Indiretta Domi- 
ciliare DPC Diretta Indiretta Domi- 

ciliare DPC Diretta Indiretta Domi- 
ciliare DPC

Piemonte 20% 65% 15% 0% 20% 55% 25% 0% 20% 45% 35% 0%
Valle D’Aosta 0% 90% 10% 0% 0% 80% 20% 0% 0% 70% 30% 0%

Lombardia 7% 83% 10% 0% 7% 73% 20% 0% 7% 63% 30% 0%
Veneto 10% 30% 60% 0% 0% 30% 70% 0% 0% 20% 80% 0%

Trentino 0% 90% 10% 0% 0% 80% 20% 0% 0% 70% 30% 0%
Friuli V.G. 60% 30% 10% 0% 50% 30% 20% 0% 40% 30% 30% 0%

Liguria 90% 0% 10% 0% 80% 0% 20% 0% 70% 0% 30% 0%
Emilia R. 54% 36% 10% 0% 44% 36% 20% 0% 34% 36% 30% 0%
Toscana 54% 36% 10% 0% 44% 36% 20% 0% 34% 36% 30% 0%
Umbria 0% 90% 10% 0% 0% 80% 20% 0% 0% 70% 30% 0%
Marche 0% 90% 10% 0% 0% 80% 20% 0% 0% 70% 30% 0%

Lazio 0% 90% 10% 0% 0% 80% 20% 0% 0% 70% 30% 0%
Abruzzo 0% 46% 54% 0% 0% 36% 64% 0% 0% 26% 74% 0%
Molise 20% 0% 80% 0% 10% 0% 90% 0% 0% 0% 100% 0%

Campania 61% 0% 39% 0% 51% 0% 49% 0% 41% 0% 59% 0%
Puglia 90% 0% 10% 0% 80% 0% 20% 0% 70% 0% 30% 0%

Basilicata 0% 0% 100% 0% 0% 0% 100% 0% 0% 0% 100% 0%
Calabria 36% 14% 50% 0% 26% 14% 60% 0% 16% 14% 70% 0%

Sicilia 20% 30% 50% 0% 10% 30% 60% 0% 0% 30% 70% 0%
Sardegna 0% 40% 60% 0% 0% 30% 70% 0% 0% 20% 80% 0%

ITALIA 26% 43% 31% 0% 21% 39% 40% 0% 17% 34% 50% 0%

distributive prese in considerazione attualmente dal modello sono riportate 
di seguito: 
•	Distribuzione diretta
•	Distribuzione indiretta
•	Distribuzione domiciliare
Per garantire un’elevata flessibilità e un futuro aggiornamento del modello, 
viene presa in considerazione anche la modalità di distribuzione per conto 
(DPC) anche se allo stato attuale, la stessa non viene considerata nei risulta-
ti dell’analisi. Per strutturare il “revised market mix”, quello dove si prevede 
un aumento incrementale della distribuzione domiciliare nell’orizzonte tem-
porale considerato nell’analisi di budget impact (3 anni), è stato assunto un 
aumento incrementale del 10% circa. Di seguito vengono riportate le market 
share per singola regione. 
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Risultati

L’outcome della budget impact è rappresentato dall’analisi differenziale dei 
due scenari: lo scenario del current market mix e quello che prevede una 
quota incrementale della distribuzione domiciliare rispetto alle altre in tutte 
le regioni (revised market mix). I risultati verranno presentati come costi to-
tali degli scenari, impatto sul budget del SSR (Sistema Sanitario Regionale) 
per singola regione, impatto totale sul budget del SSN (Sistema Sanitario 
Nazionale). Inoltre verrà calcolato anche il burden/saving per individuo, sia 
nel caso della stomia, sia nel caso di persone cateterizzate. Verranno pre-
sentati infine, attraverso i risultati del questionario, laddove ci fosse una 
correlazione tra il servizio di supporto telefonico offerto ed una riduzione 
dell’incidenza di infezioni e/o complicanze, i risultati in termini di minor as-
sorbimento delle risorse sanitarie consumate da questi utenti in confronto 
a coloro i quali non usufruiscono della “supportive care”. Per quanto con-

2020 2021 2022 Totale

Distribuzione Diretta  
Current Scenario

€ 196.166.328 € 195.168.811 € 194.178.601 € 585.513.739

Distribuzione Diretta  
Revised Scenario

€ 170.380.737 € 137.040.330 € 107.266.714 € 414.687.782

Totale saving  
(Distribuzione diretta)

-€ 25.785.591 -€ 58.128.481 -€ 86.911.886 -€ 170.825.958

Distribuzione indiretta 
Current Scenario

€ 373.817.295 € 371.788.591 € 369.774.747 € 1.115.380.633

Distribuzione indiretta 
Revised Scenario

€ 335.577.112 € 298.827.991 € 258.610.731 € 893.015.834

Totale saving  
(Distribuzione Indiretta)

-€ 38.240.183 -72.960.600,29 -111.164.015,8 -222.364.798,7

Distribuzione domiciliare 
Current Scenario

€ 155.493.590 € 154.701.446 € 153.915.105 € 464.110.141

Distribuzione domiciliare 
Revised Scenario

€ 217.902.581 € 283.443.919 € 348.315.816 € 849.662.316

Total burden  
(Distribuzione Domiciliare)

€ 62.408.992 € 128.742.473 € 194.400.711 € 385.552.176

Totale Current Scenario € 725.477.213 € 721.660.869 € 717.870.474 € 2.165.008.556

Totale Revised Scenario € 723.860.431 € 719.314.261 € 714.195.283 € 2.157.369.975

Budget impact -€ 1.616.781 -€ 2.346.608 -€ 3.675.191 -€ 7.638.581

Tabella 3 • Risultati Budget Impact
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cerne la prospettiva sociale, verrà presentata una stima delle perdite di 
produttività associate alle giornate di lavoro perso per quegli utilizzatori/
caregiver che debbono necessariamente recarsi a ritirare i dispositivi medici 
per le condizioni oggetto di studio, non usufruendo della distribuzione do-
miciliare. Anche in questo caso i risultati verranno presentati tramite l’analisi 
diff erenziale tra i due scenari. 

Risultati Nazionali prospettiva (SSN)

I risultati vengono riportati come analisi diff erenziale stratifi cata per modalità 
distributiva. Nella Tabella 1 vengono riportati i costi totali associati alle moda-
lità distributive nel “current” e nel “revised” scenario. A fronte di un costo 
maggiore dovuto al progressivo au-
mento nei tre anni della percentuale 
di utilizzo della modalità distributiva 
domiciliare, si registrano risparmi de-
rivanti dai costi evitati associati alle 
modalità distributive diretta e indi-
retta. Considerando le market share
riportate in Tabella 1 e 2, la distribu-
zione diretta, rispetto al “current” 
scenario, nel “revised” è associata 
ad un minor assorbimento di risorse 
pari a 25.785.591 € il primo anno fi no 
ad arrivare a 86.911.886 il terzo anno, 

Figura 3 • Risultati Budget Impact
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per un totale di 170.825.958 € (-13% di distribuzione diretta su tutto il territorio 
nazionale). Relativamente alla distribuzione indiretta l’assorbimento di risor-
se considerando i due diversi scenari è ancora più signifi cativo (-222.364.798 
€ per una variazione percentuale considerata della distribuzione indiretta pari 
al 14%). Nell’analisi del caso base si assume che la quota di mercato associata 
alla distribuzione domiciliare passi dal 22% nello scenario “current” al 50% nello 
scenario “revised”. L’aggravio di risorse nei tre anni è pari a € 62.408.992, € 
128.742.473 e € 194.400.711 nei tre anni per un totale di € 385.552.176. Nono-
stante il considerevole aggravio di risorse nell’analisi di budget impact, tenuto 
conto di tutte e tre le modalità distributive oggetto dell’analisi, si registra un 
risparmio di risorse assorbite pari a -€ 1.616.781, -€ 2.346.608 e -€ 3.675.191 per 
un totale di -€ 7.638.581 nei tre anni. I risultati dimostrano come l’aumento 

Figura 3 • Risultati Budget Impact
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della quota di mercato associata alla distribuzione domiciliare e i “saving” per 
i sistemi sanitari regionali siano direttamente proporzionali. Oltre a ciò, è im-
portante considerare la semplifi cazione dei processi organizzativi rispetto alle 
modalità distributive più comunemente utilizzate e i risparmi derivanti dall’e-
liminazione degli sprechi in conseguenza dall’ottimizzazione dei processi lo-
gistici. Tali risparmi non sono stati stimati all’interno del modello non avendo 
a disposizione dati suffi  cienti in tutte le realtà regionali. Inoltre, nell’ottica 
di una più profi cua effi  cienza allocativa, soprattutto le risorse destinate alla 
distribuzione diretta, potrebbero essere impiegate diversamente e/o più ef-
fi cacemente dalle aziende sanitarie locali (ASL), qualora i dispositivi medici 
venissero distribuiti al domicilio della persona. 

Qui accanto vengono riportati dei grafi ci che riportano i risultati stratifi cati 
per modalità distributiva e i risultati del budget impact totale. 

Analisi di sensibilità

Al fi ne di indagare sul grado di incertezza relativo ai parametri considerati 
del modello è stata condotta un’analisi di sensibilità deterministica (o ad 
una via). Tale analisi si pone come obiettivo la valutazione del risultato con-
siderando uno scostamento prestabilito di alcuni “driver” del modello. I pa-
rametri che vengono presi in considerazione in quest’analisi sono: gli indici 
epidemiologici e il consumo medio dei dispositivi medici. I valori vengono 

Figura 4 • Analisi di sensibilità deterministica
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fatti variare in uno scostamento del ±10%. Sulla base di tale scostamento 
vengono analizzati i risultati in modo tale da caratterizzarne l’incertezza. Il 
risparmio in termini di risorse si conferma in tutte le variazioni previste. Il 
parametro associato alla maggior incertezza è rappresentato dall’incidenza 
del cateterismo intermittente, parametro utilizzato nella definizione della 
popolazione target. Non vi sono particolari scostamenti rispetto all’inciden-
za e la prevalenza della stomia. Il consumo medio di sacche e cateteri risulta 
essere associato ad una variazione significativa; mentre, l’indice di prevalen-
za del cateterismo ad intermittenza, tenuto conto che è stato calcolato sulla 
base della prevalenza di lesioni midollari ad eziologia traumatica o meno, 
come prevedibile, non è associato ad uno scostamento in termini di risultati. 

Risultati “Dedicato a te”

Nell’ambito dell’analisi, attraverso i risultati del questionario, descritti nel ca-
pitolo successivo (“Aspetti organizzativi”) sono stati stimati i risparmi deri-
vanti dall’utilizzo del servizio di supporto (“Dedicato a te”) in termini di visite 
specialistiche evitate per l’insorgenza di infezioni e/o complicanze inerenti alle 
condizioni oggetto dell’analisi. Il servizio di supporto infatti è potenzialmente 
in grado di migliorare l’appropriatezza e l’utilizzo dei dispositivi medici e rico-
noscere preventivamente un’infezione. Dai risultati del questionario si evince 
come in media gli utenti che usufruiscono del servizio effettuano 2.06 visite 
l’anno rispetto a coloro che non ne usufruiscono (2.13). Partendo da questo 
dato, è stata condotta un’analisi il cui obiettivo fosse quello di stimare il rispar-
mio in termini di visite specialistiche evitate nello scenario “current” e nello 
scenario “revised”. Nella tabella sotto riportata, a partire dalla popolazione 
target totale viene calcolato il totale delle persone in distribuzione domiciliare 
nei due scenari e tra questi gli individui che usufruiscono del servizio “Dedica-
to a te”. Il costo medio della visita specialistica pari a 20,66 € è stato estrapo-
lato dal tariffario delle prestazioni ambulatoriali specialistiche. I risultati ven-
gono riportati per i singoli anni e come valore cumulato. I risparmi dovuti alle 
visite specialistiche evitate risultano essere pari a 21.234 €, 43.817 € e 66.182 € 
nei tre anni per un totale di 131.234 €.

Risultati prospettiva sociale

Come riportato nel paragrafo introduttivo, la seguente analisi ha una dupli-
ce prospettiva: quella del Sistema Sanitario Nazionale e quella sociale. Uti-
lizzando l’approccio del “capitale umano”, ovvero andando a considerare 
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le perdite di produttività della persona e/o del caregiver espresse in termini 
di giornate di lavoro perso a causa della condizione e del dover ritirare i di-
spositivi necessari, è stato stimato il burden sociale delle condizioni oggetto 
dell’analisi. Anche in questo caso sono stati utilizzati i risultati del questio-
nario i cui risultati sono riportati nel dominio organizzativo. Nell’analisi dei 
costi indiretti vengono considerate un numero di ore lavorative annuali pari 
a 2080. Dall’analisi del questionario è emerso che il 24% dei rispondenti sono 
lavoratori dipendenti, il 45% delle persone ha un caregiver, e il 38% dei care-
giver ha un lavoro. Oltre al lavoratore dipendente troviamo una percentuale 
di liberi professionisti sia tra le persone che tra i caregiver, rispettivamente 
pari a il 10% e il 4%. All’interno del questionario è stato richiesto inoltre se 
i rispondenti fossero beneficiari della legge 104/92 per fare opportuni ag-
giustamenti alle giornate di lavoro perse. Attraverso le professioni indica-
te, sono state stimate quattro classi lavorative con differenti retribuzioni 
salariali. Le classi vengono riportate nella Tabella 5. La media di giornate 
di lavoro perse durante un mese risulta essere 2.7 (media tra portatori di 
stomia e caregiver). Nella Tabella 4 vengono riportati i risultati dell’analisi 
dei costi indiretti. Per calcolare una stima più conservativa vengono consi-
derati i costi indiretti associati esclusivamente alla distribuzione diretta dei 
dispositivi. Riteniamo infatti che gli stomizzati che utilizzando la distribuzio-

Tabella 4 • Risultati – Dedicato a te

Pazienti “Dedicato a te” 2020 2021 2022

Totale pazienti 224204 223125 222053

Totale pazienti in distribuzione domiciliare 
(current) 49437 49199 48963

Totale pazienti in distribuzione domiciliare 
(revised) 69279 90142 110804

Pazienti in supportive care (Si) Current 36583 36407 36232

Pazienti in supportive care (si) Revised 51267 66705 81995

Differenziale 14683 30298 45763

Visite “supportive care” 2,06 2,06 2,06

Visite “supportive care” No 2,13 2,13 2,13

Costo visita medio 20,66 € 20,66 € 20,66 €

Visite domiciliare supportive care current 2.203.119,40 € 2.882.770,24 € 3.555.867,51 €

Visite domiciliare supportive care revised 2.181.884,64 € 2.838.953,13 € 3.489.685,23 €

Riduzione incidenza infezioni -€21.234,76 -€43.817,11 -€66.182,28
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ne indiretta potrebbero verosimilmente “perdere” meno giorni di lavoro. 
Inoltre, nelle tabella, vengono riportate le sole perdite di produttività per 
quelle persone che non beneficiano della legge 104/92. Le perdite di pro-
duttività annuali per gli individui che usufruiscono della distribuzione diretta 
dei dispositivi medici per la gestione della propria condizione sono pari a 
2.970 €. Poco inferiore la perdita di prduttività per i caregiver, pari a 2.874 €. 
Tali risultati sono stati estesi assumendo che possano rispecchiare, data la 
numerosità raggiunta dal questionario (circa mille rispondenti), le caratte-
ristiche delle target population oggetto d’analisi. Di seguito riportiamo i ri-
sultati della prospettiva sociale. Sono stati stimati gli individui in distribuzio-
ne diretta con un impiego e non beneficiari della legge 104 nei due scenari 
(“current” e “revised”) oggetto di questa valutazione. I risultati sono ripor-
tati sottoforma di differenziale per anno e come impatto totale cumulato 
nei tre anni. La diffusione della distribuzione domiciliare, secondo la nostra 
stima, porterebbe oltre ad un risparmio di risorse sanitarie “dirette” anche 
ad un risparmio in termini di burden sociale. Tale risparmio raggiunge il suo 
apice al terzo anno (l’anno associato ad una maggiore quota di mercato di 
distribuzione domiciliare) e risulta essere pari a 3.644.241,32 € (Tabella 7).

Perdite di produttività 
paziente (No 104)

% di pazienti in 
ciascuna clas-
se lavorativa

N pazienti in 
ciascuna clas-
se lavorativa

Totale ore 
perse in un 
mese

Perdità di produt-
tività basata sul 
guadagno orario 
medio

Perdità di 
produttività 
annuale

Dirigenti 1,03% 199,4 4307,5  € 176.028  € 1.936.312 

Middle management 3,90% 755,0 16307,0  € 437.750  €  4.815.246 

Impiegati 38,80% 7515,0 162323,1  € 2.352.124  € 25.873.361 

Liberi professionisti/
impiegati 56,28% 10901,1 235463,0  € 2.264.067  € 24.904.736 

Perdita di produttività 
media per paziente: 
€ 2.970

 € 5.229.969  € 57.529.655 

Dirigenti 0,00% 0,0 0,0  €  -    € -   

Middle management 3,90% 2125,1 45901,3  € 1.232.184  € 13.554.027 

Impiegati 37,10% 20228,4 436934,2  € 6.331.344  € 69.644.786 

Liberi professionisti/
impiegati 59,00% 32169,2 694854,9  € 6.681.297  € 73.494.266 

 Perdita di produttività media per caregiver: € 2.874  € 14.244.825  € 156.693.078 

Tabella 5 • Perdita di produttività media per stomizzati e per caregiver 
(distribuzione diretta)
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Classi lavorative

% di pazienti in 
ciascuna classe lavo-
rativa Salario annuale medio Guadagno orario medio

Dirigenti 1,03%  € 85.000,00  € 40,87 

Middle management 3,90%  € 55.836,00  € 26,84 

Impiegati 38,80%  € 30.140,00  € 14,49 

Liberi professionisti/impiegati 56,28%  € 20.000,00  € 9,62 

Tabella 6 • Retribuzione media lavoratori

Tabella 7 • Risultati costi indiret

Revised Scenario 2020 2021 2022 Totale

Pazienti distribuzione diretta 
lavoratori 19896 16007 12533 €48.435,52

Pazienti non benefi ciari della 
104 7163 5763 4512 €17.436,79

Pazienti con caregiver 3760 3025 2369 €9.154,31

Stiamo impatto costi sociali €32.079.349,20 €25.808.992,43 €20.207.171,86 €78.095.513,50

Current Scenario 2020 2021 2022 Totale

Pazienti distribuzione diretta 22907 22797 22687 €68.390,75

Pazienti non benefi ciari della 
104 8247 8207 8167 €24.620,67

Pazienti con caregiver 4329 4309 4288 €12.925,85

Stiamo impatto costi sociali €36.934.269,87 €36.756.408,65 €36.579.850,27 €110.270.528,79

BI Sociale -€1.080.611,37 -€2.436.682,97 -€3.644.241,32 -€7.161.535,66

Figura 5 • Budget impact sociale
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Discussione

L’analisi condotta da ALTEMS dimostra come un incremento della distribu-
zione domiciliare nell’ambito dei dispositivi associati alle persone portatrici 
di stomia o che praticano autocateterismo, possa essere associato a risparmi 
di risorse sia per il Sistema Sanitario Nazionale che per l’intera società (costi 
indiretti evitati). Al fine di caratterizzare l’incertezza rispetto ai parametri 
utilizzati nel modello è stata condotta un’analisi di sensibilità deterministica 
sul consumo medio dei dispositivi e sugli indici epidemiologici utilizzati per 
stimare la target population dell’analisi. I risultati della stessa hanno mostra-
to un buon grado di coerenza rispetto ai risultati che sono stati conseguiti. 
Tuttavia, il modello presenta dei limiti. In primo luogo, ci potrebbe essere 
una sottostima nel gruppo “cateteri” in quanto l’analisi è focalizzata solo 
sulle persone con lesione midollare e non su altre condizioni o patologie 
in cui l’autocateterismo viene spesso praticato. In secondo luogo, sebbene 
sia una media pesata, il costo di “gestione” di una persona in distribuzio-
ne diretta da parte della ASL potrebbe variare da regione e regione e, tale 
variazione, potrebbe non essere pienamente stimata dall’analisi condotta. 
Di contro, data la disponibilità esigua di dati, non sono state condotte ana-
lisi sui costi delle giacenze di magazzino, sugli sprechi dei dispositivi e su 
altre criticità gestionali delle ASL o delle farmacie. In conclusione, riteniamo 
che, in considerazione dei risultati ottenuti nell’analisi economica e relativa-
mente al questionario prodotto, la distribuzione domiciliare e il servizio di 
supporto, laddove si attesti su elevati standard di qualità e appropriatezza, 
possa essere considerata un’ottima alternativa, economica e in termini di 
soddisfazione della persona che pratica autocateterismo, alle modalità di 
distribuzione comunemente utilizzate nel setting sanitario regionale e/o na-
zionale. 
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Aspetti organizzativi

Cicchetti A, Furfaro S, Rumi F
Alta Scuola di Economia e Management Sanitario (ALTEMS), 
Università Cattolica del Sacro Cuore di Roma

Introduzione

DL RILANCIO
I piani terapeutici che includono la fornitura di ausili, dispositivi monouso e altri di-
spositivi protesici, di cui al decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 12 genna-
io 2017, per incontinenza, stomie e alimentazione speciale, laringectomizzati, per la 
prevenzione e trattamento delle lesioni cutanee, per patologie respiratorie e altri 
prodotti correlati a qualsivoglia ospedalizzazione a domicilio, in scadenza durante lo 
stato di emergenza deliberato dal Consiglio dei ministri in data 31 gennaio 2020, sono 
prorogati per ulteriori 90 giorni. Le Regioni adottano procedure accelerate ai fini 
delle prime autorizzazioni dei nuovi piani terapeutici. Il comma 6, in considerazione 
delle maggiori difficoltà di rinnovo connesse alla fase di emergenza in atto, mira a 
prorogare nel periodo di dichiarazione dello stato di emergenza da rischio epidemio-
logico i diversi piani terapeutici per persone con disabilità, che includono la fornitura 
di ausili e protesi per l’incontinenza, stomie, laringectomizzati e per la prevenzione 
e trattamento delle lesioni cutanee e altri prodotti correlati a qualsivoglia ospeda-
lizzazione a domicilio. La distribuzione domiciliare dei presidi medici, dunque, po-
trebbe rappresentare, pertanto, un’importante modalità distributiva dei presidi 
medici a supporto del Servizio Sanitario per fronteggiare anche una possibile nuova 
diffusione del virus COVID-19, soprattutto in una fase di progressivo allentamento 
delle misure di distanziamento sociale. Tale sistema di erogazione dei servizi sani-
tari potrebbe risultare di fondamentale importanza per garantire la presa in carico 
delle persone fragili e non autosufficienti, la cui condizione di fragilità risulterebbe 
aggravata dal rischio di contrarre il virus COVID-19, rischio potenzialmente più alto 
all’interno di ASL, ospedali, farmacie o cliniche.

Normativa di riferimento relativamente alla distribuzione dei dispositivi 
medici

In premessa è opportuno specificare che per “distribuzione dei dispositivi 
medici” si intendono le modalità individuate dalla normativa vigente per ga-
rantire l’approvvigionamento da parte degli assistiti dei dispositivi medici 
erogati a carico del Servizio Sanitario Nazionale e non la complessa tematica 
dell’importazione dei dispositivi, la quale trova i suoi fondamenti soprattut-
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to in ambito comunitario.
La normativa nazionale in materia, prima dell’approvazione del DPCM del 
12/01/2017 “Definizione e aggiornamento dei livelli essenziali di assisten-
za, di cui all’articolo 1, comma 7, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, 
n. 502”, è derivata dalla normativa di riferimento per la distribuzione dei 
farmaci. In particolare è opportuno richiamare quanto previsto dal D.L. 
347/2001 e DM Salute dell’11 giugno 2010 istitutivo del “Flusso informativo 
per il monitoraggio dei consumi dei dispositivi medici direttamente acqui-
stati dal Servizio sanitario nazionale”.
Il D.L. 347/2001 prevede due modalità distributive a cui le Regioni e le pro-
vince autonome di Trento e di Bolzano possono fare riferimento per assi-
curare l’erogazione di medicinali e dispositivi medici a carico del SSN agli 
assisiti. Il D.L. 347/2001, in particolare, prevede che le Regioni e le province 
autonome possano:
•	assicurare l’erogazione diretta da parte delle aziende sanitarie dei me-

dicinali necessari al trattamento delle persone in assistenza domiciliare, 
residenziale e semiresidenziale (c.d. distribuzione diretta);

•	stipulare accordi con le associazioni sindacali delle farmacie convenziona-
te, pubbliche e private, per consentire agli assistiti di rifornirsi delle cate-
gorie di medicinali (c.d. distribuzione per nome e per conto).

Quanto previsto dal citato D.L. 347/2001 per la distribuzione per nome e per 
conto è confermato dall’art. 8, comma 2 del D.Lgs. 502/1992 e smi, il quale 
conferma che “il rapporto con le farmacie pubbliche e private è disciplinato 
da convenzioni di durata triennale conformi agli accordi collettivi nazionali 
stipulati a norma dell’articolo 4, comma 9, della legge 30 dicembre 1991, n. 
412, con le organizzazioni sindacali di categoria maggiormente rappresen-
tative in campo nazionale”.
Il citato art. 8 del D.Lgs. 502/1992 e smi prevede, pertanto, che le Regioni 
e le Province autonome, tramite  ulteriori accordi conformi “agli accordi 
collettivi nazionali”, possano disciplinare le modalità di partecipazione del-
le farmacie pubbliche e private, con le relative modalità di rimborso, dei 
farmaci previsti dal prontuario ospedale-territorio (PHT) definito dall’AIFA 
e dei dispositivi medici a carico del SSN, tenendo conto anche dei principi 
indicati dalle lettere a), b), c) e c-bis) dello stesso articolo.
Tra i principi citati, ai fini della presente analisi, risulta utile evidenziare 
quanto previsto dal punto 1.1 della lettera a) dell’art. 8 comma 2 del D.Lgs. 
502/1992 e smi. Il citato punto, in particolare prevede la partecipazione del-
le farmacie all’erogazione delle prestazioni di cure domiciliari integrate, at-
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traverso “la dispensazione e la consegna domiciliare di farmaci e dispositivi 
medici necessari”. 
L’Accordo Collettivo Nazionale vigente e citato nell’art. 8 del D.L.gs 502/1992 
è il “Regolamento recante norme concernenti l’accordo collettivo naziona-
le per la disciplina dei rapporti con le farmacie pubbliche e private” appro-
vato con il D.P.R. 8 luglio 1998, n. 371.
Tale Decreto prevede, tra l’altro, che “le farmacie erogano, altresì, prodotti 
dietetici, presidi medico chirurgici ed altri prodotti sanitari, a carico del Ser-
vizio sanitario nazionale […] utilizzando in via prioritaria il canale distributi-
vo delle farmacie”.
La citata impostazione è confermata dal Decreto del Ministro della salute 11 
giugno 2010 che ha istituito la banca dati per il monitoraggio dei dispositivi 
medici che le strutture sanitarie direttamente gestite dal Servizio Sanitario 
Nazionale acquistano o rendono disponibili all’impiego.
Tale flusso informativo, i cui dati confluiscono nel Nuovo Sistema Informa-
tivo Sanitario del Ministero della Salute, prevede tra gli obblighi informativi 
a carico delle Regioni anche il “Tipo destinazione di utilizzo” che indaga il 
contesto in cui avviene il “consumo” del dispositivo.
La citata voce, pertanto, prevede che il dispositivo può essere consumato:
•	internamente, “in caso di utilizzo nell’erogazione di una prestazione all’in-

terno di una struttura SSN”;
•	in “Distribuzione diretta (propriamente detta), nel caso di consegna del 

dispositivo alla persona per l’utilizzo al proprio domicilio per il tramite del-
le farmacie ospedaliere o delle strutture territoriali”;

•	in “Distribuzione per conto nel caso di consegna del dispositivo alla per-
sona per l’utilizzo al proprio domicilio per il tramite delle farmacie aperte 
al pubblico”.

Lo stesso DM, inoltre, specifica che “per coerenza con quanto previsto 
nell’ambito dei flussi farmaceutici, al fine di consentire l’analisi sui consumi 
complessivi di dispositivi medici e di medicinali a livello di singola struttura, 
si assume che le consegne di dispositivi medici nell’ambito di RSA e altre 
strutture residenziali e semi-residenziali, SERT, istituti penitenziari e CSM si-
ano sempre classificate con Tipo destinazione di utilizzo “D = Distribuzione 
diretta (propriamente detta)”.
Si segnala, infine, che con il parere AS 1536 emesso in data 22 ottobre 2018 
dall’Autorità Garante della Concorrenza e del Mercato le Regioni e le Pro-
vince autonome sono state invitate a modificare gli accordi che escludono 
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le parafarmacie dalla distribuzione dei dispositivi medici a carico del Servizio 
Sanitario Nazionale, in quanto una discriminazione tra i diversi canali di ven-
dita violerebbe la concorrenza e ridurrebbe l’offerta al pubblico.
Come detto il DPCM del 12/01/2017 fornisce ulteriori indicazioni in merito alle 
modalità individuate per salvaguardare la capillarità della distribuzione.
In particolare, sia l’allegato 11 relativo alle modalità di erogazione dei dispo-
sitivi medici monouso, sia l’allegato 12 relativo alle modalità di erogazione 
delle prestazioni di assistenza protesica, demandano la valutazione di con-
gruità della capillarità della distribuzione alla fase di valutazione dell’offerta 
presentata dai soggetti partecipanti alle procedure pubbliche di acquisto.
La messa a regime di tale modello centrato sulla procedura pubblica di ac-
quisto consentirà di passare da una mera valutazione del luogo di “consu-
mo” del dispositivo, al consumo effettivo.
Il citato allegato 11, infatti, prevede che “in attesa dell’istituzione del reper-
torio di cui all’articolo 1, comma 292, della legge 23 dicembre 2005, n. 266, 
per l’erogazione delle prestazioni che comportano la fornitura dei disposi-
tivi monouso di cui al nomenclatore allegato 2, le regioni e le aziende sani-
tarie locali stipulano contratti con i soggetti aggiudicatari delle procedure 
pubbliche di acquisto espletate secondo la normativa vigente. Nella valuta-
zione delle offerte le regioni e le aziende sanitarie locali adottano criteri di 
ponderazione che garantiscano la qualità delle forniture, la capillarità della 
distribuzione e la disponibilità di una gamma di modelli idonei a soddisfare 
le specifiche esigenze degli assistiti. Le regioni e le aziende sanitarie locali 
possono adottare modalità alternative per l’erogazione delle suddette pre-
stazioni che, a parità di oneri, garantiscano condizioni di fornitura più fa-
vorevoli per l’azienda sanitaria locale o per gli assistiti, anche attraverso la 
stipula di specifici accordi con soggetti autorizzati alla vendita”.
Lo stesso allegato 11, inoltre, al comma 4, specifica che “per l’erogazione 
dei dispositivi per stomia di cui alla classe 09.18 del nomenclatore allegato 2 
al presente decreto, le regioni adottano modalità di acquisto e di fornitura 
che garantiscano agli assistiti la possibilità di ricevere, secondo le indicazioni 
cliniche a cura del medico prescrittore, i prodotti inclusi nel repertorio più 
adeguati alle loro specifiche necessità e assicurano la funzione di rieduca-
zione specifica”.
L’allegato 12, infine, prevede che “nella valutazione delle offerte le regioni e 
le aziende sanitarie locali adottano criteri di ponderazione che garantiscano 
la qualità delle forniture, la durata del periodo di garanzia oltre quello fissato 
dalla normativa di settore, la capillarità della distribuzione e la disponibilità 
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di una gamma di modelli idonei a soddisfare le specifiche esigenze degli as-
sistiti”.

Normativa di riferimento relativamente alla libera scelta

Gli stomizzati per legge hanno diritto alla libera scelta del dispositivo pro-
tesico più idoneo da applicare sull’epidermide. In merito esistono diverse 
sentenze e circolari ministeriali, la più esaustiva è la Lettera-Circolare del Mi-
nistro della Sanità, n. 100/SCPS/3.9743, del 5 agosto 1997 (n.d.r.: pubblicata 
integralmente dopo la modulistica). Essere incontinenti 24 ore su 24 è cosa 
semplice a dirsi, ma non a farsi, poiché comporta innumerevoli problemati-
che relazionali, sociali, igieniche e psichiche. Al fine di assicurare agli stomiz-
zati una migliore “qualità della vita”, le protesi, in sintonia con la normativa 
europea (non sempre trasparente e con certezze di sicurezza per l’utente), 
devono possedere le seguenti principali caratteristiche:
•	essere confortevoli;
•	essere maneggevoli;
•	devono essere resistenti e leggere;
•	non devono essere chimicamente dannose alla salute;
•	devono essere compatibili con l’epidermide;
•	devono agevolare al massimo la libertà personale di spostamento;
•	senza irritare devono assicurare una buona tenuta sull’epidermide;
•	devono garantire la massima igiene;
•	devono garantire la massima sicurezza;
•	non devono essere maleodoranti.
Come ogni disabilità, con l’avanzare degli anni anche gli stomizzati diventano 
sempre più esperti nella gestione della stomia e sull’utilizzo più appropriato 
delle loro protesi, grazie ad una migliore conoscenza del proprio corpo e delle 
protesi. Appare ovvio che la scelta del dispositivo da utilizzare è demandata 
unicamente alle necessità fisiologiche del soggetto stomizzato e vi concorro-
no i fattori sopra descritti, tutti convergenti. Per tali motivazioni lo stomizzato 
non deve mai commettere l’errore di utilizzare sempre l’identico sacchetto, 
magari applicato dall’infermiere nel decorso post-operatorio; ma al contrario 
deve aggiornarsi quotidianamente sui prodotti in commercio, testandoli tut-
ti (specie se innovativi), poiché è l’unica strada per giungere celermente alla 
determinazione del prodotto migliore da applicare, in sintonia con la ricerca 
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ed il progresso tecnologico. La libera scelta protesica “concretamente” avvie-
ne al momento dell’ordine in farmacia o sanitaria ed è lo stomizzato a dover 
scegliere la marca del sacchetto, sottoscrivendo la richiesta di gradimento ed 
accettazione. Scrivere sulla prescrizione medica il nome dell’azienda costrut-
trice delle protesi costituisce reato, poiché essa, per legge, deve contenere 
unicamente il codice europeo UNI-EN/ISO 9000 e le quantità massime con-
cedibili. Lo stesso piano sanitario nazionale triennale (1998/00), in più punti 
sancisce il rafforzamento dell’autonomia decisionale degli utenti. 
Il Decreto del Ministero della Sanità del 27 agosto 1999, n. 332 (in S.O.G.U. n. 
227/99) sancisce il regolamento recante norme per le prestazioni di assisten-
za protesica erogabili nell’ambito del Servizio sanitario nazionale. Il codice 
UNI-EN/ISO n. 09. (dispositivi per stomie ed incontinenti) stabilisce la fami-
glia di appartenenza dei dispositivi per incontinenti. Di seguito si pubblica 
uno stralcio del nuovo Nomenclatore Nazionale Protesico, cui ogni regione 
ed AUSL deve attenersi. È da rilevare che:
1.	 I dispositivi per l’incontinenza, per legge devono essere forniti dall’AUSL 

al massimo entro cinque giorni lavorativi (pagina 185, del S.O.G.U. n. 
227/99, D.M. n. 332/99);

2.	per gli stomizzati neo-operati, a giudizio del medico prescrittore dell’AUSL, 
i quantitativi protesici possono essere aumentati del 50%, per la durata 
massima di sei mesi (pag.160, S.O.G.U. n. 227/99);

3.	qualora il medico prescrittore ne ravvisi l’assoluta necessità, lo stomizza-
to, può ottenere gratuitamente la pasta protettiva per la pelle peristoma-
le e/o il film pellicola per zone peristomali (pag. 160, S.O.G.U. n. 227/99);

4.	le quantità massime prescrivibili possono essere dalle regioni numerica-
mente elevate, al contrario non possono essere ridotte.

Il servizio “Dedicato a te”

Il servizio di consegna domiciliare è potenzialmente in grado di far 
risparmiare risorse sanitarie rispetto alle tradizionali forme di 
distribuzione sia diretta che indiretta. Il modello distributivo 
domiciliare potrebbe permette di far fronte ad alcune criticità ponendosi 
come obiettivo quello di ottimizzare i costi di gestione dei prodotti. Tali cri-
ticità riguardano:

•	Personale coinvolto nella logistica e distribuzione;
•	Magazzino, stoccaggio prodotti e gestione delle scadenze;
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•	Distribuzione: riordino dei prodotti e consegna direttamente al domicilio;
•	Indirizzamento degli utenti agli ambulatori di riferimento in caso di neces-

sità;
•	Riduzione dei resi grazie al monitoraggio continuo dello stato salute degli 

individui;
•	Uso dei prodotti più idonei per la persona grazie ad un supporto telefonico 

dedicato alle persone portatrici di stomia o che praticano autocateterismo.
Inoltre, il servizio è potenzialmente in grado di supportare i processi delle 
ASL relativi agli aspetti logistici e amministrativi. Nel dettaglio: 
•	Presa in carico;
•	Semplificazione nella gestione del processo;
•	Supporto nella gestione del processo;
•	Tracciabilità;
•	Reportistica dedicata;
Per investigare i possibili risparmi che il servizio potrebbe generare per 
l’SSN è stato prodotto un questionario che è stato sottoposto sia ai mem-
bri dell’associazione dei pazienti, sia agli utenti che usufruiscono del servizio 
Coloplast. Lo stesso viene riportato in appendice II. 
La survey persegue una duplice finalità, in primo luogo stimare i costi indi-
retti legati alle modalità distributive diretta ed indiretta, in secondo luogo 
indaga sul servizio di supporto offerto e sui potenziali risparmi in termini 
economici che potrebbero derivarne. 
Il questionario è diviso in tre sezioni principali: 
•	Dati anagrafici;
•	L’assistenza che riceve per la Sua condizione;
•	Informazioni cliniche e sul servizio.

Questionario di valutazione

Nell’ambito del progetto è stato sviluppato un questionario, validato 
dall’Advisory Board e dalle associazioni dei pazienti, che è stato sottoposto 
tramite una piattaforma online (Typeform®), alle persone oggetto di que-
sta valutazione. Per diffondere il questionario sono stati utilizzati i database 
delle associazioni dei pazienti e dell’azienda Coloplast. La survey in questio-
ne prevede dunque risposte fornite da tre gruppi: 
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•	Pazienti del database di Coloplast;
•	Membri delle associazioni dei pazienti (FAIS e FAIP);
•	Pazienti del database di Coloplast a cui viene sottoposto il questionario 

tramite intervista telefonica.
Le domande presenti nella piattaforma e sottoposte tramite telefonate era-
no le stesse. I risultati verranno riportati tenendo presente la suddivisione 
soprariportata. 
All’interno del questionario sono presenti diversi “salti logici” tra le doman-
de per consentire alle persone di rispondere solo alle domande inerenti alla 
propria condizione. 

Obiettivi
La presente survey è stata condotta tenendo presente un duplice obiettivo: 
•	Indagare sulla “supportive care” e sulle modalità distributive dei disposi-

tivi medici nel setting italiano che viene fornita alle persone portatrici di 
stomia o che praticano autocateterismo. 

•	Indagare sul “burden sociale” delle condizioni oggetto dell’analisi, identi-
ficando i costi indiretti dei soggetti e dei loro caregiver.

Risultati del questionario

Il questionario prevede tre sezioni principali: 
•	Sezione 1: Dati anagrafici;
•	Sezione 2: L’assistenza che ricevono le persone per la loro condizione;
•	Sezione 3: Informazioni cliniche sul servizio.
Il totale dei rispondenti per l’interezza della survey risulta essere 684. Il tem-
po medio impiegato per rispondere alle domande del questionario risulta 
essere 9 minuti e 31 secondi. Tra questi il 63% dichiara di avere una stomia, il 
35% di praticare autocateterismo e il 2% dichiara di avere entrambe le condi-
zioni oggetto dell’analisi.

Pazienti database di Coloplast (raccolta online) – Sezione 1

La sezione 1 ha lo scopo di raccogliere le informazioni relative a: (I) età; (II) 
Sesso; (III) Situazione lavorativa; (IV) Professione; (V) Regione di residenza; 
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(VI) Comune di residenza dei rispondenti in modo da comprendere come è 
stratifi cata la popolazione.
Tra i rispondenti vi è una prevalenza della popolazione maschile pari al 69% 
dei partecipanti alla survey (% donne – 31%). In fi gura 1 viene riportata la con-
dizione stratifi cata per sesso. 
L’età media relativa al campione dei rispondenti è pari a 58,1 anni. Di seguito 
viene riportata l’età media delle persone portatrici di stomia, che praticano 
auto cateterismo o che sono portatrici di entrambe le condizioni stratifi cate 
per età media. 
Per quanto concerne la situazione lavorativa dei rispondenti il 48% dichiara-
va di essere in pensione, il 24% di essere un lavoratore dipendente mentre 
il 10% di essere un libero professionista. Inoltre, un 5% dichiarava di essere 
disoccupato ed in cerca di lavoro mentre un 3% dichiarava di non star né 
lavorando in modo retribuito né cercando lavoro. Infi ne, il 6% ha risposto 
“Altro” mentre l’1% dichiara di essere uno studente. I risultati garantisco-

Figura 3 • Condizione stratifi cata per sesso

Figura4 • Condizioni stratifi cate per età
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no una buona eterogeneità delle risposte rispetto alle regioni italiane del 
nord, del centro e del sud. Ciò vuol dire che i risultati della survey hanno un 
buon grado di generalizzabilità. Le 10 regioni più rappresentate sono ripor-
tate di seguito in ordine di numero di rispondenti decrescente: Lombardia, 
Lazio, Emilia-Romagna, Piemonte, Veneto, Puglia, Campania, Toscana, Sicilia 
e Marche.

Pazienti database di Coloplast (raccolta online) – Sezione 2

La prima domanda relativa a questa sezione riguardava la modalità distri-
butiva con cui le persone ricevono i dispositivi necessari al management 
della loro condizione. Per quanto concerne i risultati il 48.6% delle persone 
dichiara di recarsi in farmacia o altro negozio autorizzato, mentre il 34% dei 
rispondenti si reca presso la propria ASL di appartenenza, usufruendo del-
la distribuzione diretta dei dispositivi. Per quanto riguarda la distribuzione 
domiciliare, tale modalità distributiva è associata al 16.1%, mentre la risposta 
“altro” è stata indicata solamente dall’1,3%. Oltre alla tipologia di modalità 
distributiva è stato chiesto anche con quale frequenza i rispondenti ritirano 
o ricevono la fornitura dei dispositivi medici. Nel 67.6% viene registrata una 
fornitura trimestrale mentre nel 9.3% su base mensile. Anche in questo caso 
i rispondenti avevano la possibilità di indicare “altro” tra le risposte (23%), 
tra queste le risposte più frequenti erano “ogni due mesi” o “ogni sei mesi”. 
Oltre le informazioni relative alla modalità distributiva e alla frequenza di 
ritiro/ricezione dei dispositivi medici è stato chiesto se le persone portatri-
ci delle condizioni oggetto dell’analisi avessero avuto modo di confrontarsi 
con un medico specialista o un altro referente medico e/o infermiere sto-
materapista per individuare il dispositivo per stomia e/o per cateterismo più 
adatto alle loro esigenze e, soprattutto, se avessero avuto modo di farsi in-
dicare le modalità di consegna e le relative tempistiche. I risultati rispetto a 
questa domanda evidenziano quanto segue: rispettivamente il 39% e il 19% 
dichiara di essersi informato presso ambulatorio specializzati nella condizio-
ne di stomia o presso le unità spinali unipolari. Il 18% dichiara di non essersi 
mai confrontato con un medico specialista, referente medico o infermiere. 
Il 18% dichiarava di essersi confrontato con un operatore professionale spe-
cializzato o presso centri riabilitativi. Infine, pochi rispondenti riferiscono 
di essere stati informati da un referente della ASL, o presso centri per l’in-
continenza o riferiscono di essere stati inseriti in un percorso assistenziale 
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formalizzato (3% circa). Un altro aspetto che il questionario si proponeva di 
indagare era quello relativo al cambiamento senza consenso/assenso dei 
dispositivi scelti ed erogati in precedenza. A questa domanda vi è un’impor-
tante prevalenza del “No” (89%), rispetto al “Si” (11%). Oltre ciò, il questio-
nario indagava sul grado di difficoltà nel cambiare dispositivi poiché non più 
adatti alle esigenze degli stomizzati. Questa è la prima domanda “scalare” 
del questionario. I rispondenti dovevano indicare su una scala da 1 a 7 dove 
1 corrispondeva a “per nulla” e 7 corrispondeva a “estremamente”, il gra-
do di difficoltà riscontrato nel cambiare dispositivi. Dalle risposte ottenute, 
risulta un punteggio medio di 2.8. Nella Figura 3 vengono riportati i risultati 
rispetto alla domanda sopradescritta. Come si evince dalla Figura 3, il 44% 
dei rispondenti non hanno riscontrato alcuna difficoltà, mentre nei punteggi 
più alti (5-6-7) la percentuale è del 22%. 
La seconda domanda scalare del questionario riguardava il grado di soddi-
sfazione rispetto alla modalità in cui i rispondenti ricevono i loro dispositivi. 
Anche in questo caso i valori della scala andavano da 1 a 7 dove 1 corrispon-
deva a “per nulla soddisfatto” e 7 “estremamente soddisfatto”. Per inda-
gare in maniera coerente sui risultati a questa domanda, le risposte sono 
suddivise in base alla modalità distributiva prescelta. Ciononostante, tale 
domanda possiede il limite intrinseco del non essere a conoscenza di even-
tuali esperienze alternative rispetto alla modalità distributiva selezionata 
dalla persona nel corso del questionario. Pertanto, non essendoci un para-
metro relativo al grado di soddisfazione che in qualche modo rappresenti un 
valore di riferimento o di scostamento, è necessario basarsi esclusivamente 
sulla percezione soggettiva del rispondente rispetto alla modalità distribu-

Figura 5 • Grado di difficoltà nel cambiare dispositivi

44%
304 risp.

Per nulla Estremamente

12%
84 risp.

10%
70 risp.

10%
69 risp.
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63 risp.
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7%
48 risp.
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Distribuzione rispondenti 1 2 3 4 5 6 7

Mi reco in farmacia/sanitaria/altro 
negozio autorizzato

11 8 14 27 38 97 137 332

I dispositivi vengono spediti presso 
il mio domicilio

2 6 3 11 20 22 45 109

Mi reco alla mia ASL di appartenenza 16 12 19 21 31 62 71 232

Distribuzione percentuale 1 2 3 4 5 6 7 Average 
score

Mi reco in farmacia/sanitaria/altro 
negozio autorizzato

3% 2% 4% 8% 11% 29% 41% 5.75

I dispositivi vengono spediti presso 
il mio domicilio

2% 6% 3% 10% 18% 20% 41% 5.63

Mi reco alla mia ASL di appartenenza 7% 5% 8% 9% 13% 27% 31% 5.19

tiva dichiarata. Nonostante questa limitazione, l’analisi ha prodotto quanto 
segue. Nella Figura 4 vengono riportati in percentuale i punteggi assegna-
ti alle varie modalità distributive. Le modalità distributive associate ad un 
maggior grado di soddisfazione da parte dei rispondenti sembrano essere 
quella indiretta e quella domiciliare. Infatti, come si evince dal grafi co sotto 
riportato i gradi di soddisfazione più bassi sono associati alla distribuzione 
diretta (1 – 2 – 3; 7% - 6% - 8%), i gradi di soddisfazione 4-5-6 sono associati alla 
distribuzione domiciliare per quanto riguarda i gradi 4-5, mentre per quanto 
riguarda il 6, il 29% dei rispondenti appartengono alla categoria aff erente alla 
distribuzione indiretta. Infi ne, il punteggio relativo alla soddisfazione massi-
ma (7) registra al 41% la distribuzione indiretta e la distribuzione domiciliare. 

Figura 6 • Soddisfazione rispetto alla modalità distributiva
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Vengono riportati inoltre i risultati in forma tabellare (Tabella 1) sulla distri-
buzione degli individui rispondenti stratifi cati per modalità distributiva e 
score di soddisfazione (distribuzione cumulata e in percentuale). Sono stati 
infi ne calcolati i risultati in termini di punteggio medio associato alle tre mo-
dalità distributive considerate nell’analisi. I punteggi associati alle modalità 
distributive indiretta, domiciliare e diretta, sono rispettivamente 5.75, 5.63, 
5.19. L’ultima domanda relativa alle modalità distributive riguardava il tem-
po impiegato in minuti ad andare a ritirare i dispositivi. Isolando le risposte 
di coloro i quali usufruiscono della distribuzione diretta e indiretta, il tempo 
medio impiegato dagli stomizzati e/o dai caregiver per ritirare i dispositivi 
sanitari è risultato essere 63 minuti (68 minuti in media per la distribuzione 
indiretta 57 minuti in media per la distribuzione diretta).

Costi indiretti

Oltre ad indagare circa le modalità distributive il questionario si poneva 
come obiettivo quello di stimare i costi indiretti legati alle condizioni og-
getto dello studio e di valutare il servizio di supporto in termini di esiti 
clinici. Per quanto riguarda il burden sociale si è cercato di indagare con 
una serie di domande, sulle perdite di produttività dovute alle condizioni 

Figura 6 • Soddisfazione rispetto alla modalità distributiva

È benefi ciario della Legge 104/92? Si No
438 241

Stomia 206 220
Autocateterismo 218 16
Entrambe 9 5

Viene supportato da qualcuno 
per la gestione della Sua 
condizione? 

Si No
308 374

Stomia 158 271
Autocateterismo 142 92
Entrambe 3 11
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in termini di giornate di lavoro perse per la persona e per un eventuale 
caregiver. La prime domande relative ai costi indiretti riguarda l’indennità 
di accompagnamento e l’essere o meno beneficiari della Legge 104/92. Il 
58% dichiarava di essere in possesso dell’indennità di accompagnamento e 
il 64% beneficiario della Legge 104.
Per quanto riguarda la presenza di un caregiver, il 45% dei rispondenti di-
chiarava di essere supportato da qualcuno nella gestione della condizione. 
Riguardo alla situazione lavorativa del caregiver, il 38% sono dipendenti 
mentre il 4% liberi professionisti. In quest’ambito è stata richiesta anche 
la professione del caregiver al solo fine di stimare la retribuzione annuale 
da ISTAT e stimare in maniera coerente le perdite di produttività in termini 
monetari. Relativamente all’essere supportato da un’assistenza domiciliare 
sanitaria per la gestione della condizione e/o della disabilità il 92% dei rispon-
denti dichiarava di non beneficiarne. Riguardo alle giornate di lavoro perse, 
infine, riportiamo in tabella 2 i risultati per la persona e/o per il caregiver.

Informazioni cliniche - Sezione 3

All’interno di questa sezione sono presenti le seguenti domande riguardanti 
sua la condizione clinica della persona che delle domande più specifiche le-
gate alla “supportive care”. Per quanto riguarda l’anno di confezionamento 

Nell’ultimo mese, chi La assiste e/o Lei avete/ha rinunciato  
a giorni di lavoro per ritirare i Suoi dispositivi?
No 241
Si, chi mi assiste ha rinunciato a giorni di lavoro 31
Si, ho rinunciato a giorni di lavoro 28
Si, abbiamo rinunciato entrambi a giorni di lavoro 9
Lei a quanti giorni di lavoro ha rinunciato mediamente  
nell’ultimo mese?	

1.1

A quanti giorni di lavoro ha rinunciato mediamente  
chi La assiste nell’ultimo mese?	

4.2

A quanti giorni di lavoro ha rinunciato mediamente Lei e chi La assiste 
nell’ultimo mese? (indicare i giorni di lavoro persi da Lei  
e successivamente i giorni di lavoro persi da chi La assiste (es. 3 e 4).	

2.7
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volta l’anno, il 24% una volta l’anno mentre il 22% dichiara di non eseguire con-
trolli nei 12 mesi antecedenti. Le persone inoltre hanno dichiarato che nel 92% 
dei casi non hanno mai segnalato un disservizio legato alla loro condizione 
ad un’associazione dei pazienti e che nei casi in cui lo hanno segnalato nel 
54% dei casi sono stati indirizzati da uno specialista dopo aver manifestato 
sintomi e/o preoccupazioni sullo stato di salute. Come detto in precedenza, 
il questionario si poneva come obiettivo quello di valutare il servizio di sup-
porto fornito dalle aziende produttrici dei dispositivi utili nel management 
delle condizioni oggetto dell’analisi. A tal fi ne le seguenti domande possono 
fornire spunti di rifl essioni preliminari per valutare i servizi di supporto alla 
persona. Innanzitutto, ai rispondenti viene richiesto se hanno mai usufruito o 
se stanno usufruendo di servizi di supporto telefonici gestiti da aziende che 
distribuiscono i dispositivi medici per la loro condizione. Il 53% dichiara di averli 
utilizzati o di utilizzarli allo stato attuale. È stato inoltre richiesto ove il servizio 
fosse composto da personale sanitario (medici, infermieri, stomaterapisti, te-
rapisti occupazionali) o non professionale. Relativamente a questa domanda, 
il 46% delle persone non era in grado di rispondere, il 21% dichiarava di essere 
seguito da personale non-professionale mentre il 14% da personale sanitario. 
Infi ne, il 17% dichiarava di essere seguito da entrambi i profi li. Nell’ottica di ave-
re maggiori informazioni sul periodo temporale in cui i rispondenti avessero 
iniziato ad usufruire del programma di supporto viene richiesto in quale fase 
fosse iniziata la fruizione. Il 50% degli stomizzati dichiara di essere stato sup-
portato nella fase immediatamente successiva alla dimissione dall’ospedale. Il 
17% da 3 a 6 mesi dopo la dimissione dall’ospedale; il 12% da 6 a 12 mesi dopo la 

Figura 8 • Distribuzione tipologia
      di stomia

circa l’80% dei persone si è sottoposta 
all’intervento di stomia negli ultimi 10 
anni (2010-2020). Le tipologie di sto-
mie confezionate invece sono riporta-
te in Figura 5. La maggior parte delle 
persone pratica un’autogestione della 
propria condizione (85,8%). Per quan-
to riguarda l’autocateterismo, invece, 
circa il 36% ha cominciato a praticarlo 
nell’ultima decade. Il 90% è autogestito. 
Per quanto concerne le visite di control-
lo periodiche dopo la dimissione per la 
verifi ca di complicanze e/o intollerabili-
tà dei presidi/dispositivi il 52% asserisce 
di aver eseguito i controlli almeno una 
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dimissione mentre il 15% da dopo più di un anno dalla dimissione dall’ospedale. 
Il 10% dei rispondenti dichiarava di non aver usufruito di servizi che compren-
dessero un supporto telefonico. Agli stomizzati è stato inoltre richiesto se in 
base alla loro esperienza, ritenessero che il servizio telefonico fosse stato un 
valido supporto per individuare in modo preventivo complicanze e/o infezioni 
(distacco della placca, edema, prurito, rossore, alterazioni cutanee peristoma-
li, emorragia intra e peristomale, infezioni urinarie, cistiti, disidratazione ecc.). 
Nella Figura 7 vengono riportati i risultati. Le persone dovevano indicare un 
punteggio da 1 a 7 dove uno corrispondeva a “per nulla” mentre 7 corrispon-
deva a “estremamente”.
Il punteggio medio risulta essere 4.7, il 58% delle persone indicava un punteggio 
alto (5-6-7), ritenendo il servizio uno strumento valido di supporto, mentre il 
22% indicava un punteggio basso (1-2-3). Le ultime due domande riguardavano le 
visite specialistiche ed i ricoveri in ospedale effettuati durante l’ultimo anno dai 
rispondenti al questionario. Al fine di valutare il servizio di supporto in un’ottica 
di miglior appropriatezza delle cure e del management delle condizioni oggetto 
di studio abbiamo stratificato la numerosità di visite e ricoveri effettuate a se-
conda se i rispondenti avessero usufruito o meno di servizi di supporto. L’obiet-
tivo è stato quello di verificare se l’incidenza degli esiti clinici fosse minore tra 
coloro i quali usufruissero dei servizi di supporto descritti nel capitolo (dominio) 
relativo alle “Caratteristiche Tecniche” di questo report. Nelle tabelle succes-
sive vengono riportati i risultati di questa specifica analisi. Come si evince dalla 
tabella, rispetto alle visite c’è una lieve riduzione nel gruppo “Si”, ovvero coloro 
i quali fruiscono del servizio di supporto (2.07 vs 2.21; media: 2.137 visite l’anno). 

Figura 9 • Percezione utilità del servizio di supporto
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Per quanto concerne i ricoveri, contrariamente, il gruppo che non si avvale di 
servizi di supporto è associato ad un minor numero di ospedalizzazioni durante 
l’anno (0.290 vs 0.309; media: 0.3 ospedalizzazioni l’anno).
Nell’ambito dell’analisi dei risultati, si è indagato nel sottogruppo che inizia 
ad usufruire del servizio di supporto subito dopo la dimissione dall’ospe-
dale. È questo infatti, il momento in cui, secondo i dati della revisione di 
letteratura estrapolati da studi in contesti sanitari diff erenti da quello Ita-
liano, in cui le persone possono benefi ciare maggiormente dall’avvalersi di 
un servizio di supporto volto a migliorare l’appropriatezza della cura delle 
condizioni oggetto di questo report. I risultati in termini di incidenza di ospe-
dalizzazioni e visite mediche, analizzando il sottogruppo appena descritto 

Nell’ultimo anno quante volte, a causa di una 
complicanza/infezione (edema, prurito, rosso-
re, alterazioni cutanee peristomali, emorragia 
intra e peristomale, infezioni urinarie, cistiti, 
disidratazione ecc.), ha dovuto eff ettuare una 
visita specialistica per la Sua condizione?

Media: 2.090

Si 2.06

No 2.13

Nell’ultimo anno quante 
volte, a causa di una com-
plicanza/infezione per la 
Sua condizione, è stato 
ricoverato? 

Media: 0.300

Si 0.309

No 0.290

Figura 10 • Visite specialistiche / Ricoveri
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Questionario – Associazione dei pazienti (FAIS e FAIP)
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Segue Questionario – Associazione dei pazienti (FAIS e FAIP)
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Questionario - Coloplast (somministrazione per via telefonica 
considerando solo i pazienti in distribuzione domiciliare)
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Segue Questionario - Coloplast (somministrazione per via telefonica considerando solo i pazienti in distribuzione 
domiciliare)
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non riportano però differenze significative rispetto ai risultati già presen-
tati. Di seguito, vengono riportati inoltre le cause più comuni che portano 
i rispondenti ad effettuare una visita specialistica o un accesso ospedaliero 
che prevede il ricovero. I risultati degli altri questionari (associazione dei 
pazienti e sottoposti per via telefonica), dal momento che prevedevano le 
stesse domande sopradescritte nello specifico, sono riportati in forma sin-
tetica e tabellare.

Commento generale

Il questionario somministrato per via telefonica prevedeva che i rispondenti 
appartenessero tutti alla categoria della distribuzione domiciliare. I risultati 
in generale sono in linea con quelli prodotti dai questionari somministrati tra-
mite la piattaforma online (Typeform). In un campione dove tutti gli individui 
ricorrono alla distribuzione domiciliare sembra prevalere la tendenza dell’as-
senza di costi indiretti associabili alle condizioni oggetto dell’analisi. I dati re-
lativi alla presenza di un caregiver, alla tipologia di stomia confezionata, alla 
segnalazione di disservizi alle associazioni dei pazienti, alla fruizione di servizi 
telefonici di supporto, all’autogestione della stomia o dell’autocateterismo e 
al periodo di confezionamento della stomia o al periodo di inizio della pratica 
dell’autocateterismo non sembrano esserci particolari differenze. Il livello di 
soddisfazione per la modalità distributiva domiciliare è alto (7; 80%) così come 
anche la percezione che il servizio possa migliorare la gestione delle condizio-
ni (7; 87%). Infine, il dato sulle visite specialistiche effettuate e sui ricoveri è mi-
gliore rispetto agli altri gruppi, ma non essendoci nello stesso campione, con 
la stessa modalità di somministrazione (via telefono), un gruppo di controllo, 
tali dati potrebbero essere contraddistinti da un bias di selezione.

Conclusioni

È doveroso fare alcune considerazioni circa i limiti e gli obiettivi del questio-
nario su queste ultime domande. In primo luogo, il fatto che si sia registrata 
una incidenza media ridotta rispetto alla correlazione tra “servizio” ed esiti 
clinici per quanto concerne le visite specialistiche rispetto ai ricoveri è in 
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linea con le aspettative. È ragionevole presumere che una miglior appro-
priatezza nella gestione della pelle peristomale ed una miglior attenzione 
nella pratica dell’autocateterismo possano avere un effetto positivo mag-
giore sulle comuni complicanze delle condizioni rispetto agli esiti più severi 
e maggiormente correlati alla necessità di un ricovero. Tali esiti, infatti, sono 
spesso contraddistinti da fattori la cui variabilità non permette di correlar-
li sistematicamente ad “outcome” positivi. La seconda considerazione ri-
guarda il fatto che, nell’approccio ad una nuova condizione, le persone po-
trebbero tendere ragionevolmente a cercare maggiormente un supporto 
medico e, specialmente nei primi mesi, ad effettuare numerosi controlli per 
via dell’insicurezza nell’affrontare le nuove sfide imposte dalle condizioni 
oggetto di analisi. Infine, è verosimile ritenere che gli individui più gravi sono 
coloro i quali potrebbero avvalersi maggiormente del servizio di supporto, 
anche se, ad esempio rispetto all’età non ci sono sostanziali differenze tra le 
medie dei rispondenti che usufruiscono o meno del servizio (58 anni “si”; 56 
anni “no”). Rispetto invece al confezionamento della stomia o dell’anno di 
inizio nella pratica dell’autocateterismo si riportano le seguenti differenze 
rispetto ai due gruppi (Servizio di supporto Si vs No): 
Media età autocateterismo
•	Servizio di supporto Si: 1995
•	Servizio di supporto No: 1997

Media età stomia
•	Servizio di supporto Si: 2011
•	Servizio di supporto No: 2016

La presente analisi si configura come un benchmark di riferimento iniziale 
per la valutazione di tali strategie assistenziali nel setting sanitario Italiano, 
cercando di colmare la lacuna della letteratura scientifica in merito alla re-
alizzazione di valutazioni di questo nell’ambito dell’SSN. Tali risultati devo-
no, dunque, necessariamente essere considerati come una base di partenza 
nell’ottica di acquisizione di nuovi e ulteriori dati che possano contribuire a 
confermare il ruolo positivo che può giocare un servizio di supporto fornito 
da un’azienda produttrice di dispositivi medici nel migliorare l’appropriatez-
za delle cure, la qualità della vita delle persone e determinare in maniera più 
robusta una miglior allocazione delle risorse sanitarie disponibili potenzial-
mente dovute a costi evitati rispetto ad una riduzione delle complicanze più 
comuni legate alla stomia e alla pratica dell’autocateterismo. Questa base di 
partenza potrebbe costituire un utile incipit, nell’ottica di future valutazioni 
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di Health Technology Assessment (HTA), per consentire di ampliare ancor di 
più l’accezione di “tecnologia sanitaria” comprendendo anche report che 
valutino, informando tutti i domini, i servizi dal punto di vista dell’efficacia, 
della sicurezza e dell’impatto economico, etico, legale e sociale e le modalità 
distributive dei dispositivi medici dal punto di vista organizzativo, affrontan-
do in maniera puntuale anche tutte le tematiche che “circondano” la distri-
buzione dei dispositivi.

I Percorsi Diagnostico Terapeutico Assistenziali e le modalità di distribuzi-
one del dispositivo medico monouso

Le circostanze che rendono necessario un intervento chirurgico con suc-
cessivo confezionamento di una stomia possono essere varie (ad esempio 
persone affette da Rettocolite ulcerosa, Morbo di Crohn, Poliposi familia-
re, Neoplasie del Colon Retto, etc. oppure traumi con perforazioni coliche), 
rendendo, pertanto, difficoltoso garantire in modo omogeno, razionale e 
appropriato su tutto il territorio nazionale l’utilizzo dei dispositivi medici 
monouso, così come evidenziato anche dal “Documento tecnico di indirizzo 
sui problemi legati all’incontinenza urinale e fecale” approvato in Conferen-
za Stato-Regioni con l’Accordo del 24/01/2018 (Rep. Atti n. 15/CSR).  
Vista la citata eterogeneità delle persone portatrici di stomia, si ritiene utile 
suddividere le fasi di confezionamento e trattamento della stomia, al fine di 
circoscrive le fasi maggiormente interessate dalle modalità di distribuzione 
del dispositivo medico monouso e dal servizio oggetto di analisi.
L’iter di una persona che deve sottoporsi ad un intervento chirurgico con 
successivo confezionamento di una stomia si sviluppa attraverso le seguenti 
fasi (Figura 1):
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1. Fase preoperatoria
2. Fase intraoperatoria
3. Fase postoperatoria
4. Dimissione
5. Follow up

È opportuno evidenziare che le fasi sopra indicare non si svolgono tutte 
all’interno dello stesso setting assistenziale e nello stesso momento, per-
tanto il citato Accordo Stato-Regioni individua tra i suoi obiettivi l’istituzione 
“reti regionali di Centri per la prevenzione, diagnosi e cura dell’incontinenza 
di primo, secondo e terzo livello e applicazione dei percorsi diagnostici tera-
peutici assistenziali (PDTA)”.
Il citato Accordo, in particolare, prevede una Rete regionale dei Centri per 
l’incontinenza urinale e fecale articolata su tre livelli.
I Centri di riferimento di primo livello sono Servizi ambulatoriali di primo ri-
ferimento per i medici di medicina generale e per gli specialisti del territorio. 
Si tratta, essenzialmente, di  “Ambulatori dedicati” collocati sul territorio o 
in strutture ospedaliere.
I Centri di secondo livello sono “Centri mono-specialistici di riferimento”, 
chiamati a dare una risposta all’esigenza di una gestione “specializzata’’ del 
problema, ovvero di tutti quei casi che non hanno trovato una soluzione 
soddisfacente dalla gestione di primo livello. Devono essere dunque strut-
ture in grado di garantire una diagnostica avanzata e terapie chirurgiche 
“maggiori”.
I Centri di terzo livello sono di Neuro-urologia e devono avere una altissima 
specializzazione nel trattamento dell’incontinenza e di disfunzioni dell’area 
pelvica maschili e femminili con un approccio multidisciplinare integrato e 
collegiale con la possibilità di effettuare le terapie chirurgiche più comples-
se, quale ad esempio la neuromodulazione sacrale e lo sfintere artificiale 
anche in individui neurologici. I Centri di terzo livello, inoltre, hanno il ruolo 
di organizzazione della Rete.
Il PDTA, coerentemente quanto previsto dal Piano Nazionale della Cronicità 
approvato in Conferenza Stato-Regioni il 15/09/2016 (Rep. Atti n. 160/CSR), 
è lo strumento di governance individuato per tradurre il Piano assistenziale 
personalizzato in prassi quotidiane. 
Il PDTA, pertanto, ha lo scopo di mettere in connessione i diversi attori assi-
stenziali coinvolti nel Piano personalizzato, che spesso afferiscono a servizi 
diversi, individuando gli strumenti utili alla loro integrazione.
Il PDTA deve, inoltre, individuare utili ad indentificare e prevenire l’insorgere 
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degli aspetti critici che possono incidere sull’emergere di complicanze e sul 
peggioramento della storia clinica e della qualità di vita della persona (ad 
esempio scarsa manutenzione del dispositivo).
Ad oggi, pur essendo il percorso assistenziale lo strumento di governance 
individuato dal DPCM del 12/01/2017 per garantire “i trattamenti medici, ri-
abilitativi, infermieristici e di aiuto infermieristico necessari per stabilizzare 
il quadro clinico, limitare il declino funzionale e migliorare la qualità della 
vita”1, non è diff uso in modo omogeneo sull’intero territorio nazionale.
E’ necessario evidenziare, inoltre, che, il trattamento della stomia può co-
stituire uno specifi co percorso assistenziale all’interno di un quadro clinico 
più complesso e che, pertanto, dovrà essere suffi  cientemente fl essibile da 
integrarsi con gli ulteriori percorsi senza diventare eccessivamente gravoso 
per la persona.
L’individuazione delle modalità di distribuzione del dispositivo medico mo-

1 Art. 21 del DPCM del 12/01/2017;

Continuum assistenziale basato sull’intensità di cura
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nouso e di ulteriori servizi, pertanto, influenzerà il grado di personalizzazio-
ne dell’assistenza che è uno degli scopi del PDTA.
Le modalità distributive, pertanto, avranno ripercussioni anche su gli altri 
possibili percorsi assistenziali in atto (ad es. oncologici, etc.), al fine di inte-
grare tutte le risorse disponibili sanitarie e sociali, in un’ottica di migliora-
mento della qualità assistenziale e di razionalizzazione delle risorse.
Al 2018 solo le Regioni Basilicata, Piemonte, Sardegna e Veneto hanno defi-
nito le loro rete per l’incontinenza2. 
Lo sviluppo delle reti e indicazioni normative di livello nazionale influenzano 
fortemente la costruzione di Percorsi assistenziali con lo scopo di migliorare 
la qualità della vita della persona con incontinenza e del suo caregiver “an-
che attraverso una fornitura di dispositivi in termini qualitativi e quantitativi 
adeguata e appropriata, differenziata per esigenze cliniche ed entità di in-
continenza”.

Procedure di acquisto di beni sanitari e Gare d’appalto per l’acquisto di 
prodotti per stomie

Come evidenziato nei paragrafi precedenti, gli allegati 11 e 12 del DPCM del 
12/01/2017 “Definizione e aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza, di 
cui all’articolo 1, comma 7, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502” de-
mandano la valutazione di congruità della capillarità della distribuzione dei 
dispositivi medici alla fase di valutazione dell’offerta presentata dai soggetti 
partecipanti alle procedure pubbliche di acquisto.
Tenuto conto di tale elemento, è utile riportare brevemente quanto previsto 
dalla normativa vigente in materi d’acquisto di beni sanitari, anche al fine di 
valutare le possibilità di ogni singola Azienda Sanitaria Locale di coniugare le 
proprie esigenze di distribuzione con il servizio concretamente acquistato.
Per poter comprendere gli interventi legislativi succedutesi nel tempo è op-
portuno tenere presente che il SSN, ad oggi, è responsabile di un terzo di 
tutta la spesa per beni e servizi della Pubblica Amministrazione. Si tratta, 
in pratica, di un volume di circa 33 miliardi di euro su un totale di 95. Nei 33 
miliardi sono inclusi sia gli acquisti di beni e servizi di uso comune a tutte 
le PA acquistati da enti sanitari (es. computer, energia, buoni pasto) sia la 
spesa specifica del settore (ad es. apparecchiature diagnostiche, dispositivi 
medici, farmaci). 

2 Regione Basilicata DGR n. 119/2016, Regione Piemonte DGR n. 40-12566/2004 e smi, Regione Sardegna n. 
2/8 2014, Regione Veneto DGR n. 1874/2017;
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Il legislatore, con una serie di provvedimenti e circolari dall’anno 20113 a 
oggi, ha previsto numerose azioni dirette a definire il prezzo di riferimento 
per alcune categorie di beni4, nonché ha aggiornato le procedure di acqui-
sto dei beni e servizi.
Il decreto legge 66/2014, in particolare, ha ridisegnato il sistema di acquisto 
di beni e servizi della PA istituendo dei nuovi organismi denominati “sogget-
ti aggregatori”, che si aggiungono a Consip S.p.A. ed alle centrali di com-
mittenza, per gli acquisti delle PA. Tali organismi, possono essere massimo 
35 su tutto il territorio nazionale e sono censiti nell’anagrafe denominata 
“elenco dei soggetti aggregatori” operante presso l’Autorità nazionale Anti-
corruzione (A.N.A.C.). 
I soggetti aggregatori, attraverso un apposito Tavolo tecnico presso l’A-
NAC, hanno il compito di procedere a una programmazione integrata tra 
livello nazionale, regionale e aziendale, per definire gli elenchi di beni, con i 
relativi prezzi, al di sopra dei quali sarà obbligatorio rivolgersi per il loro ap-
provvigionamento a Consip S.p.A. o ad altri soggetti aggregatori.
I prezzi di riferimento pubblicati dalla citata Autorità sono utilizzati per la 
programmazione dell’attività contrattuale della pubblica amministrazione e 
costituiscono prezzo massimo di aggiudicazione. I contratti stipulati in vio-
lazione di tale prezzo massimo sono nulli.
Le misure sopra descritte sono state rafforzate dalla legge di stabilità 2016 
che ha previsto che gli enti del SSN sono tenuti ad approvvigionarsi, relativa-
mente alle categorie merceologiche del settore sanitario, in via esclusiva tra-
mite le centrali regionali di committenza di riferimento (leggi anche tramite 
Soggetto aggregatore individuato dalla regione), ovvero dalla Consip S.p.A..
Il D.P.C.M. 9 febbraio 2015 ha poi individuato, per gli enti del SSN, le cate-
gorie di beni e servizi e le relative soglie di obbligatorietà, nonché i valori di 
spesa ritenuti significativi per le acquisizioni di beni e servizi, con riferimento 
ad ambiti, anche territoriali, da ritenersi ottimali ai fini dell’aggregazione e 
della centralizzazione della domanda.
Qualora le centrali di committenza individuate non siano disponibili ovvero 
operative, gli enti del SSN sono tenuti ad approvvigionarsi, relativamente 
alle categorie merceologiche del settore sanitario, avvalendosi, in via esclu-
siva, delle centrali di committenza iscritte nell’elenco dei soggetti aggrega-
tori. In tale ipotesi, spetta alla centrale regionale di committenza di riferi-
mento l’individuazione, ai fini dell’approvvigionamento, di altra centrale di 

3 I principali riferimenti normativo in materia sono: Decreto Legge n. 98 del 2011, Decreto Legge n. 95/2012, 
D.P.C.M. del 9 febbraio 2015, Legge n. 208/2015, Legge n. 205/2017.

4 Dispositivi medici, principi attivi, servizio di pulizia, servizio di lavanderia/lava nolo, servizio di ristorazione;
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committenza. La violazione di questi adempimenti costituisce illecito disci-
plinare ed è causa di responsabilità per danno erariale.
Rispetto all’individuazione del prezzo di riferimento, è opportuno segnalare 
che, ad oggi, non sono stati individuati prezzi di rifermento in merito ai pro-
dotti per stomie.
Si rappresenta, infatti, che la Deliberazione n. 212 del 2/03/2016 dell’ANAC in-
dividua i prezzi di riferimento relativi alle tipologie di dispositivo “Siringhe”, 
“Ovatta di cotone” e “Cerotti”. In particolare, è opportuno evidenziare che, 
nella nota metodologica allegata alla citata Delibera n. 212/2016 dell’ANAC, 
non ci sono riferimenti alle modalità distribuzione dei prodotti, pertanto il 
prezzo è stato definito unicamente tenendo conto delle caratteristiche del 
prodotto5 e aggiustato secondo la logica dei percentili6.
Ad oggi, tutte le Regioni hanno almeno un soggetto aggregatore7 in ambito 
di acquisti sanitari, tuttavia, le modalità organizzative per l’attività di com-
mittenza sono fortemente diverse da regione a regione, sulla base di quanto 
previsto dal Titolo V della Costituzione.
Alla luce di quanto sopracitato, rispetto ai prodotti per stomie si può con-
cludere che:
1.	 L’allegato 11 del DPCM del 12/01/2017 riconosce “la qualità delle fornitu-

re, la capillarità della distribuzione e la disponibilità di una gamma di mo-
delli idonei a soddisfare le specifiche esigenze degli assistiti” elementi 
da tutelare nell’ambito delle procedure di gare per l’approvigionamento 
dei dispositivi per stomie;

2.	 in mancanza di un prezzo di riferimento individuato da ANAC, lo stesso 
non può costituire l’unico criterio di valutazione in ambito di aggiudica-
zione della gara d’appalto;

3.	 l’acquisto di dispostivi per stomie non avviene per singola Azienda ma 
da soggetti aggregatori, di norma regionali, che pertanto dovranno con-
frontarsi con caratteristiche demografiche e orografiche dei territori 
fortemente disomogenee. 

5	 I prodotti sono stati identificati tramite una “terna” di caratteristiche: il codice CND (Classificazione 
Nazionale dei Dispositivi medici) con la relativa descrizione, le specifiche tecniche e la destinazione d’uso; 

6	 Sulla base di quanto previsto dall’art. 17, comma 1, lett. a) del d.l. 98/2011, considerata la significatività 
statistica dei dati disponibili e l’eterogeneità dei prodotti analizzati, si è ritenuto di scegliere il 25° percen-
tile per ciascuno dei 39 dispositivi medici.

7	 Delibera ANAC n. 781 del 04 settembre 2019 “Aggiornamento dell’elenco dei soggetti aggregatori”;



113

Aspetti etico-sociali

Refolo P, Sacchini D, Spagnolo AG

Introduzione

L’analisi degli aspetti etici e degli aspetti sociali relativi all’impiego di una 
tecnologia sanitaria fa da sempre parte integrante dei processi di Health 
Technology Assessment (HTA) (Refolo 2015; Sacchini e Refolo 2007; Lehoux 
e Williams-Jones 2007). Il domain etico nell’HTA ha come obiettivo fonda-
mentale quello di analizzare le questioni etiche sollevate dall’impiego di una 
determinata tecnologia sanitaria, come pure dal processo stesso di HTA. I 
processi di HTA possono, infatti, sollevare questioni di tipo etico quale è, 
per esempio, quella relativa alla scelta della tecnologia di comparazione o 
quella dei potenziali conflitti di interesse dei ricercatori che conducono il 
processo di valutazione. Il domain etico non andrebbe visto dunque come 
singolo elemento di valutazione a sé stante, ma piuttosto come attività che 
“accompagna” l’intero processo.Il domain sociale indaga invece l’impatto 
che l’impiego di una determinata tecnologia sanitaria può determinare a li-
vello sociale. In particolare, esso fa riferimento alla prospettiva di persone, 
individui e caregivers. Sebbene analisi etiche e sociali costituiscano di norma 
due domain separati dell’HTA, nel presente lavoro (analisi etica e sociale re-
lativa all’impiego di un processo di gestione e distribuzione domiciliare dei 
dispositivi per stomia e incontinenza + Coloplast Supportive Care) esse sono 
state eseguite congiuntamente, per l’elevato numero sia di overlapping tra 
le due dimensioni sia delle relative correlazioni. Il presente documento non 
riporta inoltre l’analisi etica del processo di HTA effettuato, anche se esso è 
stato attentamente monitorato. 

Rapporto danni-benefici

Nel valutare l’eticità di impiego di un determinato intervento sanitario oc-
corre anzitutto verificare che i potenziali danni a cui vengono esposte le 
persone siano i minori possibili e risultino inferiori rispetto ai benefici attesi. 
Quando si utilizza un intervento sanitario per una persona, o quando viene 
somministrato un farmaco, si attende un beneficio ben preciso. Per raggiun-
gere questo obiettivo si è disposti ad accettare di esporre la persona a un 
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eventuale rischio di danno (ad es.: effetti collaterali direttamente correlabili 
all’assunzione di un farmaco), anche se tale danno deve essere il minore 
possibile. Ciò significa che i benefici attesi devono superare, per natura ed 
entità, i possibili danni e, in questo caso, si può affermare che l’intervento sa-
nitario possiede “un rapporto danni/benefici favorevole”. Questo rapporto 
può essere anche espresso, volendo utilizzare il lessico dell’HTA, in termini 
di rapporto favorevole tra danni e benefici sulla base delle evidenze di safety 
e di effectiveness che è possibile raccogliere.  Va comunque premesso che, 
in linea generale, ogni tentativo di nuovo intervento sanitario ha i suoi mar-
gini di rischio di insuccesso, anche se – come ricorda il Comitato Nazionale 
per la Bioetica (CNB) – “i progressi della medicina si sono realizzati proprio 
nel tentativo di sostituire un determinato procedimento terapeutico, quan-
do esista, con un altro più efficace” (CNB 1991). 
Valutare il profilo di sicurezza ed efficacia di un intervento sanitario di home 
care non è compito semplice, sia perché esse dipendono da come l’home care 
viene concettualizzata sia perché gli outcome utilizzabili sono numerosi e di 
diversa natura (Godfrey et al. 2000). Si possono per esempio utilizzare la mor-
talità, le complicanze, le ospedalizzazioni, la soddisfazione degli stomizzati, 
la qualità della vita (QdV), ecc. Nella presente valutazione, il profilo di sicu-
rezza dell’intervento è stato ricavato sia dai risultati del capitolo “Sicurezza 
& efficacia” sia dai risultati del questionario, in particolare relativamente agli 
item sulla validità dell’intervento nell’individuare in modo preventivo compli-
canze e/o infezioni (distacco della placca, edema, prurito, rossore, alterazioni 
cutanee peristomali, emorragia intra e peristomale, infezioni urinarie, cistiti, 
disidratazione ecc.) e alla capacità di ridurre complicanze, visite specialistiche 
e ospedalizzazioni.  Il profilo di efficacia è stato ricavato dai risultati del capi-
tolo “Sicurezza & efficacia” del presente report, espresso fondamentalmente 
in termini di miglioramenti della QdV delle persone con stomia a seguito di 
follow up telefonico. Dal questionario è emerso che il servizio telefonico sia 
considerato dalle persone un valido supporto per individuare in modo pre-
ventivo/precoce complicanze e/o infezioni, mentre abbia un impatto limita-
to relativamente alla riduzione delle complicanze o alla frequenza delle visite 
specialistiche, e praticamente inesistente circa la riduzione delle ospedaliz-
zazioni. Come è stato spiegato nel commento al questionario, in riferimento 
allo scarso impatto sulle ospedalizzazioni è ragionevole presumere che una 
miglior appropriatezza nella gestione della pelle peristomale ed una miglior 
attenzione nella pratica dell’autocateterismo possano avere un effetto posi-
tivo maggiore sulle comuni complicanze delle condizioni rispetto agli esiti più 
severi e maggiormente correlati alla necessità di un ricovero. D’altra parte, in 
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letteratura esistono evidenze, come ha mostrato l’analisi, che provano che la 
formazione della persona nella gestione della condizione e l’educazione della 
stessa a riconoscere precocemente problematiche o eventi avversi legati sia 
collegabile a miglioramenti in termini di QoL. La QoL è una misura multidimen-
sionale che fa riferimento ad aspetti fisici, psicologici e sociali dello stato di sa-
lute di una persona, e viene espressa attraverso outcomes riportati dall’uten-
te (patient reported outcomes, PRO) (Refolo et al. 2012). Negli ultimi decenni 
il punto di vista dell’individuo è stato sempre più incorporato in una visione 
più ampia e generale della salute, con l’assunzione che solo il soggetto diretta-
mente coinvolto possa riportare e valutare alcuni aspetti della propria salute 
e QoL. L’integrazione del punto di vista del medico con quello della persona 
presa in carico è necessaria ad una valutazione complessiva e più affidabile 
dello stato di salute, basata non soltanto sulla diagnostica clinica, strumentale 
e di laboratorio, ma anche su valutazioni soggettive direttamente espresse 
dalla persona. L’acquisizione di un numero maggiore di informazioni, attraver-
so l’integrazione dei dati clinici con dati “persona-centrati”, può favorire una 
conoscenza più approfondita delle condizioni del soggetto e, di conseguen-
za, garantire l’adeguatezza degli interventi per il miglioramento dello stato di 
salute. L’uso di misure della QoL riveste un ruolo fondamentale soprattutto 
nelle malattie croniche e in tutte le condizioni che tendono ad assumere ca-
rattere di cronicità, come ad esempio quelle in cui la ricerca ha permesso di ac-
crescere notevolmente l’aspettativa di vita della persona. In tali circostanze, 
è prioritario l’obiettivo di ridurre al massimo il malessere della persona legato 
alla lunga convivenza con la malattia ed agli effetti collaterali del relativo trat-
tamento. Sulla base degli studi effettuati (Liao e Qin 2014), i principali fattori 
che influenzano la QdV delle persone stomizzate o che praticano autocatete-
rismo sembrano essere (vale la pena utilizzare il condizionale essendoci pochi 
lavori specifici e un basso numero di individui arruolati): le difficoltà relative a 
svolgere il proprio lavoro e ad avere relazioni sociali (in particolare per quel 
che concerne la sessualità), l’immagine del proprio corpo e il funzionamen-
to dei dispositivi sanitari (Liao e Qin 2014). Quest’ultimo fattore, che è quello 
su cui il programma di supportive care di Coloplast può avere maggiore im-
patto, sembra essere influenzato, sempre sulla base della letteratura (Liao e 
Qin 2014), dalle seguenti variabili: speranza, cronicità della malattia, genere, 
complicanze, educazione della persona, conoscenze dei dispositivi e compe-
tenze nell’uso dei dispositivi. Poiché il servizio di supportive care di Coloplast 
è un programma di supporto per la gestione delle complicanze, l’educazione 
dell’utente, la conoscenza dei dispositivi e l’acquisizione di skills per il loro im-
piego ha la potenzialità di procurare miglioramenti della QdV delle persone 
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stomizzate. Accanto ai benefici per le persone che praticano autocateteri-
smo, il servizio offre una serie di vantaggi da un punto di vista organizzativo e 
gestionale (vedi capitolo “Caratteristiche tecniche”). Pertanto, l’implementa-
zione di un processo di gestione e distribuzione domiciliare dei dispositivi per 
stomia e incontinenza + Coloplast Supportive Care presenta, sulla base dei 
dati ad oggi disponibili, un saldo favorevole danni/benefici. Va tuttavia osser-
vato che questi dati andrebbero nel tempo consolidati tramite la conduzione 
di ricerche ad hoc post implementazione. A sua volta, queste ultime dovreb-
bero essere eseguite avvalendosi di brevi esercizi di “scoping” (Brereton et 
al. 2017) che, coinvolgendo tutti gli stakeholder interessati dall’impiego della 
tecnologia, possano definire al meglio la natura dell’intervento di home care e 
selezionare gli outcomes più adeguati. 

Autonomia

Un altro elemento essenziale che fonda l’eticità dell’impiego di una determi-
nata tecnologia sanitaria è dato dal rispetto dell’autonomia della persona. 
È ben noto che, oltre che dal principio del non arrecare danni/procurare be-
nefici (non maleficità/beneficità), ogni atto medico deve essere ispirato dal 
principio del rispetto dell’autonomia del soggetto nella gestione della pro-
pria salute. Da un punto di vista operativo, ciò si esplica anche nell’esercizio 
della pratica del consenso informato, ossia di quell’atto con cui la persona, 
dopo aver ricevuto una adeguata informazione e dopo averla compresa, 
esprime il proprio consenso a ricevere un determinato intervento diagnosti-
co o terapeutico. In particolare, una corretta osservanza del consenso infor-
mato prevede che esso sia specifico, libero e consapevole: l’individuo deve 
conoscere l’oggetto del trattamento sul proprio corpo, i rischi che comporta 
e le eventuali alternative, le conseguenze derivanti dal mancato intervento, 
cui corrisponde l’obbligo del sanitario di informare. La persona stomizzata o 
che pratica autocateterismo è un individuo particolarmente vulnerabile, che 
ha subito un evento traumatico, e che è costretto ad affrontare una nuova 
immagine di sé e i dubbi sul recupero della sua autonomia. Anzi, il recupe-
ro totale o parziale (sulla base della patologia di partenza della persona) 
dell’autonomia può essere considerato come uno dei principali outcomes di 
tutto il percorso assistenziale. Il lavoro di Poletto e da Silva (2013) ha iden-
tificato il pattern di “ricostruzione” dell’autonomia degli individui stomizza-
ti nei 90 mesi successivi all’intervento. Come si evince dalla Figura 1, sono 
identificabili 4 fasi: 1. quella relativa alle procedure messe in atto per preve-
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nire le complicanze e favorire la riabilitazione post operatoria; 2. quella del 
supporto e dell’attenzione al momento della dimissione dall’ospedale; 3. 
quella del supporto ai caregivers per ripristinare l’autonomia della persona; 
4. del ritorno alle attività quotidiane e al reinserimento sociale. Se dunque, 
in una prima fase, l’attenzione è rivolta alla buona riuscita dell’intervento e 
ad istruire i caregivers, è soprattutto a partire dal trentesimo giorno in poi, 
seguendo questo schema, che si “ricostruisce” gradualmente l’autonomia 
della persona fino a condurlo al pieno reintegro nelle attività quotidiane e 
della vita sociale. È soprattutto in questa seconda fase di graduale coinvolgi-
mento dell’individuo che il servizio di supportive care di Coloplast può rive-
larsi molto utile. In questa fase infatti, è presumibile un calo di “attenzione 
medica” e di supporto dei caregivers e, pertanto, un servizio di supporto 
esterno fornito alle persone non può che essere benefico ai fini del ripristino 
di ottimali livelli di autonomia. 
Come per qualsiasi altro intervento medico, anche nel caso del supportive 
care Coloplast, l’individuo dovrà essere informato in modo esaustivo sulle 
specifiche del servizio, i possibili rischi e le possibili alternative, e dovrà for-
nire un consenso (preferibilmente in forma scritta) sulla volontà di ricevere 
il servizio. Particolare attenzione dovrà essere posta infine nel mettere in 
atto tutte le misure necessarie per la protezione dei dati personali sulla base 
del regolamento (UE) n. 2016/679 sulla protezione dei dati (General Data 
Protection Regulation, GDPR).

Giustizia 

Un ulteriore elemento per valutare l’eticità dell’uso di un determinato trat-
tamento sanitario riguarda la giustizia (Palazzani 1996; Sacchini e Refolo 
2006). In questo caso, il riferimento è in particolare a due temi distinti ma 
strettamente connessi, ossia la possibilità di accesso all’impiego della tec-
nologia e la giusta allocazione delle risorse. Senza entrare nel dettaglio di 
questo discorso articolato, essendo peraltro la giustizia declinabile secon-
do diverse concezioni, a livello generale, si può affermare che nei sistemi 
sanitari a matrice egualitarista (modello “welfare”) ci si regola fondamen-
talmente attraverso il ricorso a valutazioni sul rapporto costo/efficacia e di 
budget impact. L’impiego di un intervento è cioè giudicato positivamente in 
termini di giustizia, allorché riceva una valutazione positiva in riferimento a 
questi due tipi di analisi economica. Non è un caso che queste ultime ven-
gano utilizzate da gran parte delle agenzie regolatorie al fine di stabilire la 
rimborsabilità dei farmaci. Dall’analisi economica condotta (vedi il Capitolo 
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“Impatto economico”) emerge come un incremento della distribuzione do-
miciliare nell’ambito dei dispositivi associati alle persone portatrici di stomia 
o che praticano autocateterismo possa essere associato a risparmi di risorse 
sia per il Sistema Sanitario Nazionale sia che per l’intera società (costi indi-
retti evitati). Ciò rende tale modalità in linea con i criteri di un’equa alloca-
zione delle risorse.

Aspettative del paziente

Nella presente valutazione, le considerazioni sulle aspettative della persona 
stomizzata rispetto alla tecnologia in oggetto (supportive care Coloplast) 
prendono le mosse sia dai risultati del capitolo “Sicurezza & efficacia” del 
Report sia dal paragrafo “Rapporto danni- benefici” all’interno del presente 
capitolo e sia, infine, dai risultati del questionario.
La persona stomizzata percepisce la propria condizione come influenzante/

Figura 1 •Pattern di recupero delle persone stomizzate

Fonte: Poletto e Da Silva, 2013
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Figura 1 •Pattern di recupero delle persone stomizzate penalizzante la salute e la qualità della vita personale e familiare; la gestio-
ne del tempo; la qualità della vita sociale (ad es., le condizioni lavorative). 
Conseguentemente, le aspettative riguardano anzitutto il poter condurre 
una vita di qualità quanto più vicina a quella della popolazione normale. Ciò 
significa una concreta aspettativa, a tutte le età, di dispositivi terapeutici e 
servizi dal profilo efficacia/sicurezza elevato, a bassa complessità e, comun-
que, in grado di prevenire/differire/contenere le complicanze relative alla 
gestione della stomia.
A tale proposito, il questionario somministrato alle persone stomizzate 
rileva che - laddove richiesti se il servizio telefonico costituisca un valido 
supporto per individuare in modo preventivo/precoce complicanze e/o in-
fezioni – il 58% delle persone intervistate ha espresso un punteggio elevato, 
dunque una valutazione ampiamente positiva, mentre il 22% ha indicato un 
punteggio basso, pertanto una valutazione bassa/negativa.
In definitiva, il supportive care Coloplast sembra rappresentare una tec-
nologia in grado di soddisfare le sopra citate aspettative per una cospicua 
percentuale degli utenti. Rimane peraltro cruciale la ulteriore e continua ri-
valutazione del livello di soddisfazione delle aspettative degli utenti sulla 
tecnologia in oggetto per quella fascia di persone la cui soddisfazione è mi-
gliorabile. Detta rivalutazione può essere svolta sia nel setting terapeutico 
sia nell’ambito della comunicazione sociale (social network, associazioni di 
pazienti, etc.).

Carico per i caregivers

Riprendendo le considerazioni esposte nel paragrafo “Autonomia” del pre-
sente capitolo, i caregiver sono fortemente impegnati nell’assistenza ai loro 
congiunti stomizzati soprattutto a partire dalla terza fase del pattern di rico-
struzione dell’autonomia degli individui (Poletto e da Silva 2013): vale a dire 
quella del supporto ai caregiver per ripristinare l’autonomia della persona. 
Per i caregiver tutto ciò comporta la necessità: del training/istruzione per 
essere di valido supporto, di gestire il proprio tempo e lo stress correlato 
all’assistenza della persona.
In merito al carico per i caregiver, il questionario rileva che – oltre ai bene-
fici di legge previsti (indennità di accompagnamento per il 58% dei soggetti 
intervistati e il 64% beneficiario della Legge 104) – solo il 45% dei rispondenti 
dichiara di essere supportato da qualcuno nella gestione della condizione. 
Nel questionario, si apprende inoltre che la maggioranza delle persone sto-
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mizzate e dei caregiver non ha dovuto rinunciare a giornate lavorative (241 
soggetti rispondenti), mentre una minoranza ha dovuto assentarsi dal lavo-
ro (68 soggetti in totale). 
In definitiva, la tecnologia in oggetto non sembra aggiungere per la mag-
gioranza dei caregiver carichi aggiuntivi in termini di assenza dalle mansioni 
lavorative, potendo il supportive care Coloplast rappresentare un elemento 
di facilitazione all’opera prestata dal caregiver stesso.
Rimane interessante indagare la possibilità di evitare la rinuncia a giornate 
lavorative per la minoranza, comunque non trascurabile, di soggetti intervi-
stati.
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Appendice I

Costi della SOC e dei distretti per la distribuzione diretta

Dipen-
dente

Profili  
Professionali Cat. Mansioni

% tempo 
ded. Diret-

ta (A)

Costo azienda 
(da valori 
CCNL) (B)

Costo pers. 
per distrib. 

Diretta (A*B)

Costo attrib. 
A distrib. 
Tramite 
distretti

Costo attrib.  
a distrib. tramite 

altre strutture 
az.li 

 
Collab. Prof.li 

sanit.  
esperti-Infermieri

DS
Allestimento 

richieste, attività  
di supporto

50,00% € 41.898,66 € 20.949,33 € 19.049,27 € 1.900,05 

  Collab. Prof.li 
sanit.-Infermieri B

Allestimento  
richiest,  

partecipazione alle  
attività di supporto

50,00% € 38.538,75 € 19.269,38 € 17.521,69 € 1.747,69 

  Operatori  
Socio-Sanitari BS Magazziniere 33,33% €   31.139,18 € 10.378,69 € 9.438,31 € 941,42 

  Operatori tecnici B Allestimento  
richieste 50,00% € 29.969,27 € 14.984,64 € 13.625,56 € 1.359,07 

  Operatori  
Socio-Sanitari BS Allestimento  

richieste 50,00% €   31.139,18 € 15.569,59 € 14.157,47 € 1.412,12 

  Collab. Amm.vi 
prof.li D

Riscontro fatture,  
comunicazione 

scritte alle aziende.
50,00% € 38.538,75 € 19.269,38 € 17.521,69 € 1.747,69 

  Dirigenti  
sanitari- Farmacisti Dirigente Dirigente 69,44% € 85.357,87 € 59.272,50 € 53.900,08 € 5.376,22 

  Dirigenti  
sanitari- Farmacisti Dirigente Dirigente 30,56% € 104.405,43 € 31.906,30 € 29.008,25 € 2.893,40 

  Dirigenti  
sanitari- Farmacisti Dirigente Dirigente 8,33% € 104.405,43 € 8.696,97 € 7.911,34 € 789,11 

  Dirigenti  
sanitari- Farmacisti Dirigente Dirigente 11,11% € 104.405,43 € 11.599,44 € 10.548,46 € 1.052,15 

  Dirigenti  
sanitari- Farmacisti Dirigente Dirigente 8,33% € 85.357,87 € 7.110,31 € 6.468,01 € 645,15 

TOTALE            € 219.006,52  € 199.150,13  € 19.864,07 

               

Descri-
zione Ubicazione Sup Costo storico Quota 

annua (A)
% di utilizzo 

(B)
Quota annua 
per distr. Di-
retta (A*B)

Costo attrib. 
a distrib. 
tramite 
distretti

Costo attrib. a 
distrib. Tramite 
altre strutture 

az.li

Magaz-
zino

St. della  
Rosandra 24 2,769 € 2.329.703,64 € 69.891,11 10,00% € 6.989,11  € 6.355,22  € 633,90 

             € -      

             € -      

TOTALE            € 6.989,11  € 6.355,22  € 633,90 

Descri-
zione Ubicazione Numero Costo storico Quota 

annua (A)
% di utilizzo 

(B)

Quota annua 
per distr. Di-
retta (A*B)

Costo attrib. 
a distrib. 
tramite 
distretti

Costo attrib. a 
distrib. Tramite 
altre strutture 

az.li

Varie St. della Rosan-
dra 24 38   11.965,51    € 6.482,75    

TOTALE            € 6.482,75  € 5.894,78  € 587,97 

Costi della SOC farmacia per la distribuzione Diretta

Personale

Immobili di proprietà

Attrezzature di proprietà

 



Valutazione multidimensionale e multidisciplinare del servizio di consegna domiciliare 
dei presidi medici per stomia e incontinenza

132

Descrizione       % Costo 
Personale

Costo Annuo 
da consuntivo 

(A)

Costo pers. 
per distrib. 

Diretta (A*B)

Costo attrib. 
A distrib. 

Tramite di-
stretti

Costo  attrib. a 
distrib. tramite 
altre strutture 

az.li 

Manuntenzioni       2,10%  € 57.171,34  € 1.200,60  € 1.094,24  € 109,14 

TOTALE            € 1.200,60  € 1.094,24  € 109,14 

Servizi                

Descrizione       % Costo  
Personale

Costo Annuo 
da consuntivo 

(A)

Costo pers. 
per distrib. 

Diretta (A*B)

Costo attrib. 
A distrib. 

Tramite di-
stretti

Costo  attrib. a 
distrib. tramite 
altre strutture 

az.li 

Lavanderia          € 5.733.113,47  € 257.024,52  € 107.064,47  € 10.679,06 

TOTALE          € 5.733.113,47  € 257.024,52  € 107.064,47  € 10.679,06 

Altri costi                

Descrizione       % Costo  
Personale

Costo Annuo 
da consuntivo 

(A)

Costo pers. 
per distrib. 

Diretta (A*B)

Costo attrib. 
A distrib. 

Tramite di-
stretti

Costo  attrib. a 
distrib. tramite 
altre strutture 

az.li 

Varie          € 671.664,66  € 14.137,74  € 12.855,48  € 1.282,26 

TOTALE            € 14.137,74   € 12.855,48  € 1.282,26 

Totale            € 504.841,24  € 332.414,32  € 33.156,40 

DISTRETTO  1              

        14311  

Dipendente Profili  
Professionali Cat. Mansioni % tempo ded. 

Diretta (A)

Costo azienda 
(da valori 
CCNL) (B)

Costo pers. 
per distrib. 

Diretta (A*B)

  Dirigenti 
medici

Dirigenti 
medici Medico 6%  € 99.492,04  € 5.969,52 

  Dirigenti 
medici

Dirigenti 
medici Medico 18%  € 99.492,04  € 17.908,57 

  Dirigenti 
medici

Dirigenti 
medici Medico 9%  € 99.492,04  € 8.954,28 

 
Collab. Prof.li 
sanit. esperti-

Infermieri
DS Infermiere 30%  € 41.898,66  € 12.569,60 

 
Collab. Prof.li 
sanit. esperti-

Infermieri
DS Infermiere 42%  € 41.898,66  € 17.597,44 

 

Collab. Prof.
li sanit. 
esperti-

Infermieri

DS Infermiere 12%  € 41.898,66  € 5.027,84 

 
Collab. Prof.

li sanit.-
Infermieri

D Infermiere 9%  € 38.538,75  € 3.468,49 

 
Collab. Prof.

li sanit.-
Infermieri

D Infermiere 9%  € 38.538,75  € 3.468,49 

 
Collab. Prof.

li sanit.-
Infermieri

D Infermiere 3%  € 38.538,75  € 1.156,16 

 
Collab. Prof.

li sanit.-
Infermieri

D Infermiere 12%  € 38.538,75  € 4.624,65 

Manuntenzioni

Costi Personale

N° totale confezioni erogate per distribuzione diretta
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Collab. Prof.

li sanit.-
Infermieri

D Infermiere 73%  € 38.538,75  € 28.133,29 

  Operatori 
tecnici O Operatore 6%  € 29.969,27  € 1.798,16 

  Operatori 
tecnici O Operatore 2%  € 29.969,27  € 599,39 

TOTALE 111275,8642

Immobili  
di proprietà            

Descrizione Ubicazione Sup Costo 
storico

Quota annua 
(A)

% di utilizzo 
(B)

Quota annua 
per distr. Di-
retta (A*B)

Locali (stanza) Sede Stock 4        € -   

Locali (stanza) Sede Opicina 1        € -   

Locali (stanza) Sede  
Aurisina 1        € -   

TOTALE  € -   

Attrezzature 
di proprietà            

Descrizione Ubicazione Sup Costo 
storico

Quota annua 
(A)

% di utilizzo 
(B)

Quota annua 
per distr. Di-
retta (A*B)

Armadi Sede Stock 4        € -   

Computer Sede Stock 3  € 3.064,17  € 1.918,22 70%  € 1.342,75 

Frigoriferi Sede Stock 5  € 11.884,50  € 1.485,56 70%  € 1.039,89 

Armadi Sede Opicina 1        € -   

Computer Sede Opicina 0        € -   

Frigoriferi Sede Opicina 1  € 2.376,90  € 297,11 70%  € 207,98 

Armadi Sede  
Aurisina 1        € -   

Computer Sede  
Aurisina 1  € 1.021,39  € 693,41 70%  € 485,39 

Frigoriferi Sede  
Aurisina 1  € 2.376,90  € 297,11 70%  € 207,98 

Auto   2  € 38.555,24  € 6.946,12 70%  € 4.862,28 

TOTALE  € 8.146,27 

Manuntenzioni

Descrizione       % Costo Per-
sonale

Costo Annuo 
da consuntivo 

(A)

Costo pers. 
per distrib. 

Diretta (A*B)

Manuntenzioni       2,20%  €  20.929,10  € 460,44 

TOTALE  € 460,44 

Servizi            

Descrizione       % Costo Per-
sonale

Costo Annuo 
da consuntivo 

(A)

Costo pers. 
per distrib. 

Diretta (A*B)

Lavanderia       2,20%  €   2.760,73  € 60,74 

Pulizia       2,20%  € 109.621,17  € 2.411,67 

Riscaldamento       2,20%  € 109.913,98  € 2.418,11 
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Servizi di ela-
borazione dati       2,20%    € -   

Altri servizi       2,20%  € 470.549,68  € 10.352,09 

TOTALE  € 15.242,60 

Altri costi            

Descrizione       % Costo  
Personale

Costo Annuo 
da consuntivo 

(A)

Costo pers. 
per distrib. 

Diretta (A*B)

Spese generali 
amministrative       2,20%  €  20.125,38  € 442,76 

Energ. Elettrica       2,20%  € 29.959,28  € 659,10 

Acqua       2,20%  €   1.666,64  € 36,67 

Spese telefo-
niche       2,20%  € 52.659,04  € 1.158,50 

Gas       2,20%  €      196,48  € 4,32 

Altri costi per 
utenze       2,20%    € -   

TOTALE  € 2.301,35 

Totale            € 137.426,53 

DISTRETTO  2              

      8160  

Dipendente Profili  
Professionali Cat. Mansioni % tempo ded. 

Diretta (A)

Costo azienda 
(da valori 
CCNL) (B)

Costo pers. 
per distrib. 

Diretta (A*B)

  Dirigenti 
medici

Dirigenti 
medici Medico 26%  € 99.492,04  € 25.867,93 

 
Collab. Prof.

li sanit.-
Infermieri

D Infermiere 64%  € 38.538,75  € 24.664,80 

 
Collab. Prof.

li sanit.-
Infermieri

D Infermiere 64%  € 38.538,75  € 24.664,80 

 
Collab. Prof.

li sanit.-
Infermieri

D Infermiere 33%  € 38.538,75  € 12.717,79 

  Operatori 
tecnici O Operatore 3%  € 29.969,27  € 899,08 

TOTALE  € 88.814,40 

Immobili  
di proprietà            

Descrizione Ubicazione Sup Costo sto-
rico

Quota annua 
(A) % di utilizzo (B)

Quota annua 
per distr. Di-
retta (A*B)

Locali (stanza) via Pietà 2/1 3        € -   

TOTALE  € -   

Attrezzature  
di proprietà            

Descrizione Ubicazione Sup Costo sto-
rico

Quota annua 
(A) % di utilizzo (B)

Quota annua 
per distr. Di-
retta (A*B)

Varie via Pietà 2/1 4  € 37.916,75  € 7.471,07 70%  € 5.229,75 

TOTALE  € 5.229,75 

Costi Personale

N° totale confezioni erogate per distribuzione diretta
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Manutenzioni            

Descrizione       % Costo  
Personale

Costo Annuo 
da consuntivo 

(A)

Costo pers. 
per distrib. 

Diretta (A*B)

Manuntenzioni       1,36%  € 16.968,78  € 230,78 

TOTALE  € 230,78 

Servizi            

Descrizione       % Costo Per-
sonale

Costo Annuo 
da consuntivo 

(A)

Costo pers. 
per distrib. 

Diretta (A*B)

Vari       1,36%  € 660.702,00  € 8.985,55 

TOTALE  € 8.985,55 

Altri costi            

Descrizione       % Costo Per-
sonale

Costo Annuo 
da consuntivo 

(A)

Costo pers. 
per distrib. 

Diretta (A*B)

Altri costi       1,36%  € 102.134,67  € 1.389,03 

TOTALE  € 1.389,03 

Totale            € 104.649,50 

DISTRETTO  3  
           

        12635  

Dipendente Profili  
Professionali Cat. Mansioni % tempo ded. 

Diretta (A)

Costo azienda 
(da valori 
CCNL) (B)

Costo pers. 
per distrib. 

Diretta (A*B)

  Dirigenti 
medici

Dirigenti 
medici Medico 17%  € 99.492,04  € 16.913,65 

 
Collab. Prof.li 
sanit. esperti-

Infermieri
DS Infermiere 4%  € 41.898,66  € 1.675,95 

 
Collab. Prof.

li sanit.-
Infermieri

D Infermiere 60%  € 38.538,75  € 23.123,25 

 
Collab. Prof.

li sanit.-
Infermieri

D Infermiere 60%  € 38.538,75  € 23.123,25 

 
Collab. Prof.

li sanit.-
Infermieri

D Infermiere 60%  € 38.538,75  € 23.123,25 

 
Collab. Prof.

li sanit.-
Infermieri

D Infermiere 60%  € 38.538,75  € 23.123,25 

 
Collab. Prof.

li sanit.-
Infermieri

D Infermiere 60%  € 38.538,75  € 23.123,25 

 
Collab. Prof.

li sanit.-
Infermieri

D Infermiere 60%  € 38.539,75  € 23.123,85 

TOTALE  € 157.329,69 

N° totale confezioni erogate per distribuzione diretta

Costi Personale
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Immobili  
di proprietà            

Descrizione Ubicazione Sup Costo  
storico

Quota annua 
(A) % di utilizzo (B)

Quota annua 
per distr. Di-
retta (A*B)

Locali(stanza) via Puccini X 4        € -   

Locali(stanza) Muggia 1        € -   

Locali(stanza) Valmura 1        € -   

TOTALE  € -   

Attrezzature  
di proprietà            

Descrizione Ubicazione Sup Costo sto-
rico

Quota annua 
(A) % di utilizzo (B)

Quota annua 
per distr. Di-
retta (A*B)

Varie   4 7.130,70  € 891,34 70%  € 623,94 

TOTALE  € 623,94 

Manutenzioni            

Descrizione       % Costo Per-
sonale

Costo Annuo 
da consuntivo 

(A)

Costo pers. 
per distrib. 

Diretta (A*B)

Manuntenzioni       2,84%  € 21.727,13  € 617,05 

TOTALE  € 617,05 

Servizi            

Descrizione       % Costo Per-
sonale

Costo Annuo 
da consuntivo 

(A)

Costo pers. 
per distrib. 

Diretta (A*B)

Varie       2,84%  € 723.147,27  € 20.537,38 

TOTALE  € 20.537,38 

Altri costi            

Descrizione       % Costo  
Personale

Costo Annuo 
da consuntivo 

(A)

Costo pers. 
per distrib. 

Diretta (A*B)

Varie       2,84%  € 157.326,61  € 4.468,08 

TOTALE  € 4.468,08 

Totale            € 183.576,14 

DISTRETTO  4
         

        9458  

Dipendente Profili  
Professionali Cat. Mansioni % tempo ded. 

Diretta (A)

Costo azienda 
(da valori 
CCNL) (B)

Costo pers. 
per distrib. 

Diretta (A*B)

  Dirigenti 
medici

Dirigenti 
medici Medico 17%  € 99.492,04  € 16.913,65 

  Dirigenti 
medici

Dirigenti 
medici Medico 17%  € 99.492,04  € 16.913,65 

 
Collab. Prof.

li sanit.-
Infermieri

D Infermiere 50%  € 38.538,75  € 19.269,38 

 
Collab. Prof.

li sanit.-
Infermieri

DS Infermiere 50%  € 38.538,75  € 19.269,38 

 
Collab. Prof.

li sanit.-
Infermieri

DS Infermiere 50%  € 38.538,75  € 19.269,38 

N° totale confezioni erogate per distribuzione diretta

Costi Personale
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Collab. Prof.

li sanit.-
Infermieri

DS Infermiere 50%  € 38.538,75  € 19.269,38 

  Operatori 
tecnici O Operatore 25%  € 38.538,75  € 9.634,69 

TOTALE  € 120.539,48 

Immobili  
di proprietà            

Descrizione Ubicazione Sup Costo  
storico

Quota annua 
(A) % di utilizzo (B)

Quota annua 
per distr.  

Diretta (A*B)

Locali (stanza)            €                       -   

TOTALE  €                       -   

Attrezzature  
di proprietà            

Descrizione Ubicazione Sup Costo sto-
rico

Quota annua 
(A) % di utilizzo (B)

Quota annua 
per distr.  

Diretta (A*B)

Armadi   2        € -   

Computer   1  € 1.021,39  € 639,41 70%  € 447,59 

Frigoriferi   2  € 4.753,80  € 594,23 70%  € 415,96 

Auto            € -   

TOTALE  € 863,55 

Manutenzioni            

Descrizione       % Costo  
Personale

Costo Annuo 
da consuntivo 

(A)

Costo pers. 
per distrib. 

Diretta (A*B)

Manuntenzioni       2%  €  12.715,84  € 296,28 

TOTALE  € 296,28 

Servizi            

Descrizione       % Costo Per-
sonale

Costo Annuo 
da consuntivo 

(A)

Costo pers. 
per distrib. 

Diretta (A*B)

Lavanderia       2,33%  €    1.706,18  € 39,75 

Pulizia       2,33%  € 113.291,82  € 2.639,70 

Riscaldamento       2,33%  € 102.318,37  € 2.384,02 

Servizi di ela-
borazione dati       2,33%    € -   

Altri servizi       2,33%  € 329.242,49  € 7.671,35 

TOTALE  € 12.734,82 

Altri costi            

Descrizione       % Costo Per-
sonale

Costo Annuo 
da consuntivo 

(A)

Costo pers. 
per distrib. 

Diretta (A*B)

Spese generali 
amministrative       2,33%  € 11.310,26  € 263,53 

Energ. Elettrica       2,33%  € 28.507,59  € 664,23 

Acqua       2,33%  € 2.984,89  € 69,55 

Spese  
telefoniche       2,33%  € 51.166,67  € 1.192,18 

Gas       2,33%  € 708,02  € 16,50 

Altri costi  
per utenze       2,33%  € 195,31  € 4,55 

TOTALE  € 2.210,53 

Totale            € 136.644,66 
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Appendice II 

Al fine di garantire che sia appropriato per Lei completare il presente questionario, 
per favore confermi di avere una stomia o di praticare autocateterismo. 

•	 Ho una stomia
•	 Pratico autocateterismo
•	 Nessuna delle due

SEZIONE 1: Dati Anagrafici

1. 	Età (Anni)

2. 	Sesso 
•	 Maschio
•	 Femmina

3. Situazione lavorativa 
•	 Lavoratore dipendente
•	 Libero professionista
•	 Disoccupato ed in cerca di lavoro
•	 Studente
•	 Non sto né lavorando (in modo retribuito) né cercando lavoro
•	 Sono in pensione
•	 Altro, specificare ____________________________________________________

4. Professione (rispondere solo in caso abbia risposto “Lavoratore dipendente” o 
“Libero professionista” alla domanda precedente)

_____________________________________________________________________

5. Regione di residenza

Piemonte Basilicata
Valle d’Aosta Calabria
Lombardia Sicilia
Trentino-Alto Adige Sardegna
Veneto Emilia-Romagna
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Friuli-Venezia Giulia Toscana
Liguria Umbria
Lazio Marche
Abruzzo Campania
Molise Puglia

Provincia di residenza

SEZIONE 2: L’assistenza che riceve per la Sua condizione (Stomia, Cateterismo)

7. Con quale modalità riceve i suoi dispositivi? (distribuzione diretta - ASL, distribu-
zione indiretta - Farmacia, distribuzione domiciliare)

•	 Mi reco alla mia ASL di appartenenza
•	 Mi reco in farmacia 
•	 I dispositivi vengono spediti presso il mio domicilio
•	 Altro ___________________________________________________(specificare)

8. Ha mai avuto modo di confrontarsi con un medico specialista o un altro referente 
medico per individuare il dispositivo per stomia e/o per cateterismo più adatto a 
Lei e alle Sue esigenze, e che abbia saputo fornirgli indicazioni sulle modalità di 
approvvigionamento e dei relativi tempi?

•	 SI presso le Unità Spinali Unipolari
•	 Si presso centri riabilitativi
•	 Si sono inserito in un percorso assistenziale formalizzato
•	 SI mi è stato fornito il nominativo di un referente della ASL con cui riesco a con-

frontarmi
•	 Si il mio Medico di Medicina Generale ha tutte queste informazioni o ho un refe-

rente specifico a cui far riferimento e che ritengo facilmente reperibile
•	 No

9. Con che frequenza ritira/riceve la sua fornitura. Risposte:
•	 Mensilmente 
•	 Trimestralmente 
•	 Altro(specificare)
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10. Ha mai trovato difficoltà nel cambiare dispositivi poiché non più adatti alle Sue 
esigenze?

Per nulla		  	 	 	 	 	 	 	 Estremamente 
		  1	 2	 3	 4	 5	 6	 7 

11. Sono mai stati cambiati, senza il Suo consenso e/o assenso, i dispositivi scelti e in 
precedenza erogati?

•	 Si
•	 No

12. Quanto è soddisfatto dalla modalità con cui riceve i Suoi dispositivi? (su una scala 
da 1 a 7, dove 1 corrisponde a “per nulla soddisfatto” e 7 corrisponde a “estrema-
mente soddisfatto”) 

Per nulla		  	 	 	 	 	 	 	 Estremamente 
		  1	 2	 3	 4	 5	 6	 7 

13. Quanto è soddisfatto dalla modalità di prescrizione, autorizzazione ed eroga-
zione dei Suoi dispositivi (su una scala da 1 a 7, dove 1 corrisponde a “per nulla 
soddisfatto” e 7 corrisponde a “estremamente soddisfatto”) 

Per nulla		  	 	 	 	 	 	 	 Estremamente 
		  1	 2	 3	 4	 5	 6	 7 

14. Nel caso avesse indicato una modalità distributiva diversa da quella domiciliare, 
quanto tempo impiega approssimativamente ad andare a ritirare i dispositivi? Se 
ha indicato che i dispositivi le vengono consegnati presso il Suo domicilio lasci la 
risposta in bianco.

15. Quanti giorni di lavoro ha perso a causa della Sua condizione nell’ultimo mese? 
Nel caso in cui non stesse lavorando lasci la risposta in bianco.

16. È beneficiario della indennità di accompagnamento a causa della Sua condizione? 
•	 Si
•	 No
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17. Ha diritto ad un’esenzione per invalidità a causa della Sua condizione1 ?
•	 Si
•	 No

18. È beneficiario della Legge 104/92?
•	 Si
•	 No

19. Viene supportato da un caregiver per la gestione della Sua condizione? 
•	 Si
•	 No

20. Se ha risposto Si alla domanda precedente indicare la situazione lavorativa del 
caregiver:

•	 Lavoratore dipendente
•	 Libero professionista
•	 Disoccupato ed in cerca di lavoro
•	 Studente
•	 Non sto né lavorando (in modo retribuito) né cercando lavoro
•	 Sono in pensione
•	 Altro, specificare  ___________________________________________________

1	 Il riconoscimento di una invalidità garantisce il diritto all’esenzione per alcune o per tutte le prestazioni 
specialistiche (sulle esenzioni dal ticket sui medicinali si rimanda a norme regionali). Di seguito vengono 
indicate le categorie di invalidi che godono di questo beneficio, in base a quanto stabilito nel Decre-
to ministeriale 1° febbraio 1991 art. 6. Lo stato ed il grado di invalidità devono essere accertati dalla 
competente Commissione medica della Azienda sanitaria locale di residenza dell’assistito. L’accertamen-
to costituisce condizione necessaria per il rilascio dell’attestato di esenzione.

Per le seguenti categorie:
•	 invalidi di guerra e per servizio appartenenti alle categorie dalla I alla V
•	 invalidi civili ed invalidi per lavoro con una riduzione della capacità lavorativa superiore ai 2/3
•	 invalidi civili con indennità di accompagnamento
•	 ciechi e sordomuti
•	 ex deportati nei campi di sterminio nazista KZ (categoria equiparata dalla legge agli invalidi e mutilati 

di guerra)
•	 vittime di atti di terrorismo o di criminalità organizzata
sono esenti tutte le prestazioni di diagnostica strumentale, di laboratorio e le altre prestazioni specialistiche.
Per le altre categorie di seguito elencate:
•	 invalidi di guerra e per servizio appartenenti alle categorie dalla VI alla VIII
•	 invalidi per lavoro con una riduzione della capacità lavorativa inferiore ai 2/3
•	 coloro che abbiano riportato un infortunio sul lavoro o una malattia professionale
sono invece esenti le prestazioni di diagnostica strumentale, di laboratorio ed altre prestazioni specialistiche 
correlate alla patologia invalidante.
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Professione del caregiver (rispondere solo in caso abbia risposto “Lavoratore di-
pendente” o “Libero professionista” alla domanda precedente)
_____________________________________________________________________

Viene supportato da un assistente personale per la gestione della Sua condizione 
di disabilità?
•	 Si
•	 No

Se ha risposto Si alla domanda precedente può indicare se beneficia di Assistenza 
domiciliare indirette o direttà
•	 Si assistenza Domiciliare Indiretta
•	 Si assistenza domiciliare diretta
•	 No non usufruisco di nessun servizio domiciliare

Nell’ultimo mese, i Suoi accompagnatori hanno rinunciato a giorni di lavoro per riti-
rare i Suoi dispositivi? 
•	 Si
•	 No 
Se si, a quanti giorni di lavoro hanno rinunciato mediamente?

SEZIONE 3: Informazioni cliniche e sul servizio

Data di confezionamento della Stomia  
_____________________________________________________________________

Tipo di stomia confezionata:
_____________________________________________________________________

In che modo gestisce la Sua stomia?
•	 Autogestita
•	 Gestita da altri

Da quanto tempo pratica autocateterismo
_____________________________________________________________________

In che modo gestisce il Sua cateterismo?
•	 Autogestito
•	 Gestito da altri
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Hai mai usufruito o sta usufruendo di servizi di supporto telefonico da parte di 
aziende che distribuiscono dispositivi per la Sua condizione? 
•	 Si
•	 No 

Se si, il servizio era composto da personale sanitario (medici, infermieri, stoma tera-
pisti, terapisti occupazionali,) o non professionale?
•	 Personale sanitario
•	 Personale non-professionale
•	 Entrambi
•	 Non so

Se si, dopo quanto tempo ha iniziato ad usufruire di questi servizi rispetto alla Sua 
condizione? 
•	 Subito dopo la dimissione dall’ospedale
•	 Da 3 a 6 mesi dopo la dimissione dall’ospedale
•	 Da 6 a 12 mesi dopo la dimissione dall’ospedale
•	 Da dopo più di un anno dalla dimissione dall’ospedale
•	 Non ho mai usufruito di servizi di supporto telefonico

Ha mai segnalato un disservizio legato alla sua condizione ad una associazione di 
pazienti? 
•	 SI 
•	 No
Se sì, indicare quale_____________________________________________________

Se sì, è mai stato indirizzato da uno specialista dopo aver manifestato sintomi e/o 
preoccupazioni sul Suo stato di salute? 
•	 Si
•	 No 

Nella sua percezione quanto ritiene che il servizio di supporto possa aver contri-
buito a prevenire complicanze e/o infezioni (distacco della placca, edema, prurito, 
rossore, alterazioni cutanee peristomali, emorragia intra e peristomale, infezioni 
urinarie, cistiti, ecc.)? 

Per nulla		  	 	 	 	 	 	 	 Estremamente 
		  1	 2	 3	 4	 5	 6	 7 
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Nella sua percezione quanto ritiene che il servizio di supporto possa aver contribui-
to ad un miglioramento nella Sua qualità di vita?

Per nulla		  	 	 	 	 	 	 	 Estremamente 
		  1	 2	 3	 4	 5	 6	 7 

Nell’ultimo anno quante volte, a causa di una complicanza/infezione (edema, prurito, 
rossore, alterazioni cutanee peristomali, emorragia intra e peristomale, infezioni uri-
narie, cistiti ecc.), ha dovuto effettuare una visita specialistica per la Sua condizione?

_____________________________________________________________________

Nell’ultimo anno quante volte, a causa di una complicanza/infezione per la Sua con-
dizione, è stato ricoverato? 

_____________________________________________________________________
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