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1.3 Telepresenza e telechirurgia nella
chirurgia robotica: governance, regole e
modelli operativi

Area 1 — Ospedale aumentato. Digitalizzazione, robotica e ospedali di
nuova generazione

Razionale: La chirurgia robotica sta evolvendo verso modelli di telepresenza e, prospetticamente,
di telechirurgia, abilitati da console remote, con potenziale impatto su accessibilita, continuita di
expertise e organizzazione delle reti chirurgiche. Oggi, tuttavia, I'adozione & frenata soprattutto da
barriere regolatorie e di responsabilita professionale, oltre che da requisiti stringenti di sicurezza,
connettivita, cyber security e gestione dei dati clinici. Parallelamente, I'ingresso di nuovi produttori e
piattaforme abilitate alla telepresenza e alla telechirurgia rende il tema urgente anche sul piano
strategico e industriale. Il laboratorio mira a confrontarsi su quali condizioni minime servono per
sperimentare in sicurezza, quali modelli di governance, e come costruire un percorso condiviso con
Regioni e istituzioni.

Scenario di riferimento

La telepresenza e la telechirurgia rappresentano una delle evoluzioni piu rilevanti della chirurgia
robotica, non tanto sul piano tecnologico, gia considerato maturo, quanto su quello normativo,
organizzativo e della responsabilita professionale.

Dal confronto & emersa la necessita di ampliare il concetto di telechirurgia verso quello piu esteso
di “connessione nella chirurgia robotica”, comprendendo attivita di telementoring,
teleassistenza e, in prospettiva, forme evolutive di chirurgia completamente remota.

La connessione viene vista come uno strumento per portare expertise specialistica dove manca,
ridurre le distanze territoriali e rafforzare la collaborazione tra professionisti e strutture sanitarie.

La principale criticita individuata riguarda I'assenza di un chiaro quadro regolatorio per I'attivita
chirurgica a distanza. Pur esistendo tecnologie e sperimentazioni gia attive a livello internazionale,
risultano ancora aperti i temi legati a responsabilita clinica, copertura assicurativa, ruolo del
professionista remoto e validazione dei modelli operativi da parte di comitati etici e istituzioni.
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Il gruppo ha inoltre evidenziato la necessita di costruire un percorso condiviso tra ospedali, societa
scientifiche, istituzioni, industria e area medico-legale, finalizzato a definire condizioni minime di
sperimentazione sicura e modelli di governance sostenibili per I'evoluzione della chirurgia robotica
connessa.

Ambiti di rilievo e direzioni di cambiamento

Dal confronto sono emersi alcuni ambiti prioritari per accompagnare I'evoluzione della connessione
nella chirurgia robotica verso modelli applicabili, sostenibili e condivisi.

Il primo tema riguarda la definizione di una chiara governance normativa.

La principale barriera identificata non & tecnologica, ma legata all’assenza di regole che definiscano
ruoli, limiti operativi e livelli di responsabilita nelle attivita a distanza.

E emersa la necessita di distinguere le diverse modalita operative, telepresenza (telementoring) e
telechirurgia, poiché ciascuna comporta differenti implicazioni cliniche, assicurative ed etiche. In
particolare, il gruppo ha evidenziato la necessita di chiarire la responsabilita del professionista che
interviene da remoto in attivita di supporto o consulenza intraoperatoria.

Un secondo ambito riguarda la costruzione di reti chirurgiche connesse, capaci di portare
expertise specialistica dove manca e supportare territori periferici o strutture con minore
esperienza. La connessione a distanza viene vista come uno strumento utile per attivita di
formazione, supporto clinico e collaborazione tra strutture sanitarie.

E stata inoltre evidenziata la necessita di definire standard elevati di sicurezza, connettivita, cyber
security e gestione dei dati clinici, indispensabili per garantire affidabilita operativa e continuita dei
processi chirurgici a distanza. La telechirurgia viene ritenuta oggi ancora non concretamente
applicabile in Italia a causa dell’assenza di un quadro normativo e assicurativo adeguato.

Un ulteriore elemento emerso riguarda il ruolo delle societa scientifiche, considerate attori
fondamentali per produrre position paper e indirizzi condivisi. Parallelamente, & stata sottolineata
l'importanza del coinvolgimento di Ministero della Salute, comitati etici, area medico-legale e
compagnie assicurative per costruire percorsi sperimentali sostenibili e riconosciuti.

Infine, il gruppo ha condiviso la visione di uno sviluppo graduale della chirurgia connessa, basato su
passaggi intermedi progressivi e sull'integrazione nei futuri modelli sanitari.
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Le azioni proposte e le azioni prioritarie

Il lavoro di prioritizzazione ha evidenziato la necessita di procedere attraverso un percorso graduale
di sviluppo della connessione nella chirurgia robotica, distinguendo le soluzioni gia oggi applicabili
da quelle che richiedono ulteriori passaggi normativi, tecnologici e organizzativi.

Tra le azioni considerate a piu alto valore e immediatamente realizzabili emerge I'implementazione
dell'utilizzo della telepresenza, riconosciuta come uno strumento gia utilizzabile per trasferire
competenze specialistiche, supportare la crescita delle équipe meno esperte e favorire la diffusione
di modelli collaborativi tra centri. Analoga rilevanza assume la creazione di modelli Hub & Spoke,
vista come un'opportunita concreta per rafforzare le reti cliniche e migliorare l'accesso alle
competenze specialistiche.
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Un secondo ambito prioritario riguarda la definizione di un quadro chiaro di responsabilita
professionale, tema ritenuto centrale per qualsiasi evoluzione futura della chirurgia connessa.

Accanto agli aspetti normativi e tecnologici, € emersa la necessita di sviluppare una riflessione
strutturata sugli aspetti etici e bioetici della chirurgia connessa. In particolare, sono stati richiamati
i temi della sicurezza del paziente, della qualita della relazione di cura, del consenso informato,
della protezione dei dati e dell'equita di accesso alle cure, considerati elementi imprescindibili
per uno sviluppo sostenibile della telechirurgia.

In questo contesto, € stata evidenziata la necessita di chiarire ruoli, competenze e responsabilita dei
professionisti coinvolti, considerando non solo l'attivita clinica ma anche gli aspetti legati alle
infrastrutture tecnologiche, alle reti di comunicazione e alla gestione dei dati.

E stata inoltre sottolineata l'importanza di coinvolgere compagnie assicurative, comitati etici,
societa scientifiche, Regioni e istituzioni nazionali nella definizione di modelli condivisi di
governance e copertura professionale, ritenuti prerequisiti essenziali per I'avvio di sperimentazioni
strutturate.

Tra le azioni strategiche di medio-lungo periodo &€ emersa la necessita di sviluppare protocolli
clinici e regolatori in grado di produrre evidenze scientifiche, supportare la validazione dei sistemi
e favorire I'ottenimento delle necessarie certificazioni, incluso il futuro marchio CE per le
apparecchiature necessarie per effettuare la telechirurgia.

La telechirurgia completa € stata infine collocata come obiettivo evolutivo di lungo periodo. Pur
riconoscendone l'elevato potenziale in termini di accessibilita alle cure e diffusione delle
competenze, il gruppo ha evidenziato come la sua implementazione richieda ancora un importante
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lavoro di validazione clinica, regolamentazione, copertura assicurativa e definizione delle
responsabilita operative.
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Conclusioni

Il confronto evidenzia come I'evoluzione della chirurgia robotica verso modelli di telepresenza e
telechirurgia non sia limitata da barriere tecnologiche, ormai in larga parte mature, ma soprattutto da
un quadro normativo, assicurativo e di governance ancora incompleto. La distinzione tra
telepresenza (telementoring e teleassistenza) e telechirurgia emerge come elemento chiave per
costruire percorsi regolatori realistici e progressivi, evitando sovrapposizioni concettuali che oggi
ostacolano la definizione di responsabilita cliniche chiare.

In questo scenario, la “connessione nella chirurgia robotica” si configura come un paradigma
intermedio gia applicabile e ad alto valore aggiunto, in grado di rafforzare le reti chirurgiche,
supportare i centri periferici e favorire la diffusione di expertise specialistica attraverso modelli Hub
& Spoke. Tale evoluzione richiede perd condizioni abilitanti non negoziabili: definizione puntuale
delle responsabilita professionali, copertura assicurativa adeguata, standard elevati di sicurezza e
cyber security, e una governance condivisa tra istituzioni, societa scientifiche, industria e area
medico-legale.

Il percorso delineato € necessariamente graduale. Nel breve periodo risultano prioritari lo sviluppo
e la strutturazione della telepresenza come strumento operativo, insieme alla costruzione di modelli
organizzativi di rete. Nel medio periodo diventa centrale la produzione di evidenze, protocolli e cornici
regolatorie condivise, funzionali alla validazione dei sistemi e alla loro certificazione. La telechirurgia
completamente remota si colloca invece come obiettivo evolutivo di lungo periodo, subordinato al
consolidamento delle condizioni cliniche, normative e assicurative necessarie a garantirne
sicurezza, sostenibilita e appropriatezza.

Hanno partecipato

Moderatore: Antonio Galfano, Direttore Urologia, ASST Grande Ospedale Metropolitano Niguarda,
Milano

Facilitatrice: Mirella Guastella
Partecipanti:

Gianandrea Baldazzi, ACOI; ASST Ovest Milanese

Giuseppe Battente, Movi

Paolo Bronzoni AUSL IRCCS RE

Andrea De Gasperi, ASST Grande Ospedale Metropolitano Niguarda, Milano
Marco Elefanti, Universita Cattolica del Sacro Cuore

Ugo Falagario, SIU; Universita di Foggia

Alessandro Farolfi, Medtronic
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Giovanni Ferrari, ASST Grande Ospedale Metropolitano Niguarda, Milano
Umberto Fumagalli, SIC

Carlo Introini, AUrO

Carolina Melani, Intuitive Surgical

Greta Puleo, ASST Grande Ospedale Metropolitano Niguarda, Milano
Alberto Russo, ASST Grande Ospedale Metropolitano Niguarda, Milano
Francesco Paolo Sisto, Senato della Repubblica

Silvia Traverso, BTG LEGAL
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