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2.2. Dispositivi certificati ed evoluzione
tecnologica: come cogliere 'opportunita del
VNA (Vendor Neutral Archive o PACS
regionale) per migliorare diagnostica,
pianificazione del trattamento, follow-up e
condivisione di referti e immagini

Area 2 — Percorsi e reti. Macroaree cliniche, PDTA complessi e reti di
cura

Razionale: Oggi una quota crescente di dati “radiologici avanzati” (output di Al e post-processing,
segmentazioni, ricostruzioni 3D/4D, mappe quantitative, fusioni multimodali, dataset di planning
RT/chirurgico) viene archiviata nei PACS aziendali. L’accesso a tali dati spesso & oneroso nella sua
consultazione (uso di CD, pen drive, etc) e di difficile interoperativita tra i clinici che hanno in carico
il paziente. Molte informazioni nascono da pipeline eterogenee e dalluso di software di
rielaborazione sviluppati e continuamente aggiornati dalla comunita scientifica e spesso
imprescindibili in contesti avanzati (coregistrazione, scene multimodali, ricostruzioni 3D). Tali
software non potrebbero essere “utilizzabili ufficialmente” nella routine clinica perché non certificati
come dispositivi medici e utilizzati, quindi, in modalita non pienamente allineate ai vincoli regolatori.

D’altro canto, tali strumenti di lavoro sono sviluppati allinterno della piu qualificata comunita
scientifica internazionale, verificati in centri clinici di eccellenza facendo riferimento su lavori
scientifici pubblicati in riviste “peer-review” e soggetti a continui ed importanti aggiornamenti correlati
all’evoluzione delle conoscenze cliniche e sulle potenzialita tecnologiche.

Questi dati hanno come base fondante di partenza imaging e refertazione radiologica fondata su
tecnologia certificata. Ne deriva un paradosso operativo e medico-legale: un output identico pud
essere considerato non utilizzabile clinicamente se generato in ambiente di ricerca, ma diventa
“legittimo” se importato senza modifiche in una piattaforma certificata. Spesso questi strumenti sono
diventati indispensabili nella pratica clinica per assenza di soluzioni di pari livello di affidabilita clinica
in soluzione commerciali certificate ma non al passo con lo stato dell’arte.
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L’evoluzione verso servizi regionali/centralizzati (PACS regionale, identificati come VNA Vendor
Neutral Archive)) e I'estensione della fruizione digitale (disponibilita di referti e immagini consultabili
attraverso il Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE 2.0) di Regione Lombardia, ad esempio) rendono
urgente una posizione condivisa e praticabile su: Proprieta e Responsabilita delle immagini e degli
oggetti derivati archiviati nel PACS; loro qualificazione come documentazione clinica, dato
personale, elaborato tecnico a valore aggiunto (o combinazione di questi) e soprattutto in quale
formato e con quali metadati (immagini primarie, oggetti derivati, output non standard) procedere
all'archiviazione digitale. Il tavolo lavorera inoltre su policy e requisiti di tracciabilita, qualita,
versioning, auditabilita e valore medico-legale nel VNA regionale gestito con le regole approvate nel
FSE 2.0, includendo due possibili direttrici di soluzione da discutere per il nodo “ricerca vs. clinica”:
promuovere un contenitore certificato che renda utilizzabili e tracciabili gli output dei software
scientifici, oppure sostenere un aggiornamento normativo/interpretativo che riconosca e disciplini in
modo coerente e semplificato I'uso clinico di strumenti scientifici ampiamente validati.

Scenario di riferimento

Il laboratorio ha evidenziato come I'evoluzione dell’imaging clinico stia trasformando il ruolo dei
sistemi PACS e del Vendor Neutral Archive (VNA), non piu considerati semplici archivi di immagini
diagnostiche ma infrastrutture strategiche per la gestione integrata del percorso di cura.

E emersa la necessita di rendere disponibili, allinterno del Fascicolo Sanitario Elettronico e dei
sistemi interoperabili regionali, non solo immagini radiologiche e di medicina nucleare, ma anche
dati avanzati provenienti da radioterapia, neurochirurgia, imaging funzionale, strumenti di post-
elaborazione e intelligenza artificiale.

Per sistemi a maggiore complessita nella gestione dei dati clinici & sempre piu urgente integrare
I'atto terapeutico (in chirurgia, in radioterapia ad esempio) in una piena interoperativita locale (PACS)
e regionale (VNA), garantendo tracciabilita e riutilizzo.

La discussione ha evidenziato come le immagini cliniche siano oggi utilizzate non solo per la
diagnosi, ma anche per pianificazione terapeutica, monitoraggio e follow-up, rendendo
necessaria una maggiore interoperabilita tra strutture e reti cliniche.

Un ulteriore tema centrale riguarda il rapporto tra innovazione tecnologica € normativa.

In molti contesti clinici vengono utilizzati software avanzati non sempre certificati, ma ritenuti
fondamentali per garantire le migliori opportunita terapeutiche ai pazienti. Questo apre questioni
legate a responsabilita professionale, validazione clinica e aggiornamento dei modelli regolatori.
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Ambiti di rilievo e direzioni di cambiamento

Dal confronto € emersa la necessita di ampliare il concetto di imaging clinico condiviso,
riconoscendo il VNA regionale come infrastruttura capace di raccogliere immagini e dati provenienti
da differenti ambiti clinici, favorendo una reale continuita informativa tra professionisti appartenenti
a strutture diverse.

Un secondo tema centrale riguarda la fruibilita dei dati e la loro interpretazione.

E emersa I'esigenza di rendere le informazioni immediatamente utilizzabili dai clinici attraverso
standard interoperabili, dati strutturati e referti chiari, mantenendo al tempo stesso una sintesi
comprensibile per il cittadino all'interno del FSE 2.0.

Grande attenzione & stata posta sul tema della certificazione dei software e della responsabilita
clinica. Il gruppo ha evidenziato la necessita di individuare modalita che consentano di utilizzare
strumenti avanzati e soluzioni sviluppate internamente senza rallentare I'innovazione, garantendo
sicurezza, tracciabilita e validazione dei processi.

E inoltre emersa la proposta di sviluppare un position paper condiviso da presentare alle autorita
competenti, con 'obiettivo di aprire un confronto sulla regolamentazione dei software “home-made”
nati in importanti contesti scientifici e sulla loro integrazione nei processi clinici.

Infine, & stata riconosciuta la potenzialita strategica dei dati raccolti dal VNA per ricerca, sviluppo
dellintelligenza artificiale, modelli predittivi e attivita di formazione, attraverso sistemi di
anonimizzazione e una governance condivisa dei dati sanitari; nuovi scenari e obiettivi per i quali
devono essere inventate nuove strategie di lavoro a servizio del paziente e della comunita nel
rispetto della normative vigenti.

E inoltre emersa I'importanza di garantire non solo la disponibilita dei dati, ma anche la loro
effettiva fruibilita da parte dei professionisti coinvolti nel percorso di cura.

La capacita di accedere rapidamente a immagini, referti e informazioni provenienti da differenti
specialita & stata riconosciuta come elemento essenziale per il funzionamento delle reti cliniche e
per la continuita assistenziale. Parallelamente & stata evidenziata la necessita di sviluppare modelli
di governance multidisciplinare in grado di coinvolgere competenze cliniche, informatiche,
normative e organizzative nella valutazione delle tecnologie emergenti e dei relativi processi di
validazione.
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OBIETTIVO DEL LABORATORIO
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Le azioni proposte e le azioni prioritarie

Il confronto svolto durante il laboratorio ha consentito di individuare alcune azioni prioritarie
finalizzate a favorire I'evoluzione del VNA regionale come infrastruttura a supporto della pratica
clinica, della condivisione delle informazioni e dell'innovazione tecnologica.

Tra le proposte considerate a maggiore impatto emerge la necessita di sviluppare una
governance regionale capace di coordinare processi, competenze e percorsi di innovazione.

In particolare, € stata evidenziata I'opportunita di costituire un gruppo multidisciplinare dedicato
alla valutazione e all’'utilizzo delle tecnologie di intelligenza artificiale in ambito clinico,
coinvolgendo professionisti sanitari, esperti informatici, fisici sanitari e figure specialistiche esterne.

Un secondo ambito prioritario riguarda il rafforzamento dell’integrazione tra PACS, VNA e
sistemi informativi sanitari, attraverso accordi e modelli condivisi che favoriscano la
circolazione delle informazioni cliniche, la continuita assistenziale e la collaborazione tra strutture e
discipline diverse.
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In tale contesto & stata sottolineata l'importanza di rendere disponibili dati, immagini, referti ed
elaborazioni avanzate secondo criteri di qualita, tracciabilita e reale utilita clinica.

| partecipanti hanno inoltre riconosciuto il valore strategico del patrimonio informativo contenuto nei
sistemi PACS e VNA per lo sviluppo di soluzioni basate sull’intelligenza artificiale, evidenziando
la necessita di definire regole condivise per I'utilizzo dei dati a fini di ricerca, addestramento
degli algoritmi e supporto alle decisioni cliniche.

E stata infine confermata I'esigenza di avviare un confronto istituzionale sul tema della
validazione e certificazione dei software innovativi utilizzati in ambito sanitario, favorendo
modelli che consentano di valorizzare il contributo della ricerca e dellinnovazione senza rinunciare
ai requisiti di sicurezza, responsabilita professionale e sostenibilita normativa.

In tale ambito sara necessario definire i criteri di validazione, la responsabilita tecnica e clinica, la
modalita di integrazione in ambienti certificati.

In tale prospettiva & stata inoltre evidenziata I'importanza di sviluppare modelli di governance in
grado di garantire trasparenza, supervisione umana, utilizzo etico dei dati e appropriatezza
clinica nell’impiego delle tecnologie basate sull’intelligenza artificiale.
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Conclusioni

| lavori del laboratorio hanno evidenziato diversi elementi di innovazioni oggi presenti nel mondo
della diagnostica per immagini per la refertazione clinica e la pianificazione terapeutica del paziente.
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Le evoluzioni della ricerca e dell'innovazione sono spesso piu rapide delle indicazioni operative per
un corretto impiego delle stesse.

Le raccomandazioni emerse hanno evidenziato la necessita che rapidamente gli organi normativi e
regolatori gestiscono con estrema rapidita le soluzioni proposte dall'innovazione tecnologica in
accordo con i valori, i regolamenti e le direttive del’'Unione Europea.

Cio richiede un importante sforzo delle societa scientifiche a mettere a disposizione le specifiche
competenze agli organi sanitari regionali e nazionali per garantire la massima efficienza di cura del
paziente offrendogli le migliori opportunita di diagnosi e terapia.

E’ indispensabile, che oltre alle realta sanitarie, gli organismi legislativi nazionali e internazionali (sia
politici che industriali/scientifici) siano in grado di fornire contesti di riferimento legislativo in grado di
gestire correttamente le nuove tecnologie.

Nei diversi contesti si dovra porre grande attenzione ai problemi etici che I'impiego delle nuove
tecnologie sta ponendo agli utilizzatori; cid deve essere particolarmente considerato alle sempre piu
ampie applicazioni che utilizzando modelli di IA
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