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6.2 Anatomia patologica “di rete™:
centralizzazione, iper-specializzazione e
filiere diagnostiche tra digital pathology,

NGS, Al e biopsia liquida

Area 6 - Valore e cambiamento. Human & Value Based Healthcare:
trasformare creando valore

Razionale: L’anatomia patologica sta evolvendo da funzione diagnostica tradizionale a nodo
strategico dei percorsi di cura e delle decisioni cliniche. Tecnologie come NGS, digital pathology e
intelligenza artificiale stanno ridefinendo qualita, tempi e standard, rendendo necessario un
ripensamento organizzativo su scala di rete. La crescente complessita e la scarsita di specialisti
richiedono modelli centralizzati e iper-specializzati, capaci di garantire controlli di qualita strutturati
(seconda lettura), riduzione dei tempi di risposta e maggiore attrattivita professionale. In questo
contesto, la biopsia liquida &€ un esempio emblematico: non un tema “a sé€”, ma una componente
dell’ecosistema diagnostico integrato che alimenta scelte terapeutiche e, in prospettiva, conoscenza
di popolazione. Il laboratorio discutera modelli di governance, infrastrutture digitali e criteri di
implementazione per costruire filiere diagnostiche avanzate, sostenibili e orientate agli esiti.

Scenario di riferimento

L’introduzione di tecnologie avanzate nel campo dell’anatomia patologica impone una riflessione
sulla costruzione di modelli di rete piu integrati ed efficienti. In questo quadro, la biopsia liquida € un
esempio di innovazione non isolata, ma parte di un ecosistema diagnostico piu ampio, integrato con
i percorsi terapeutici, con la produzione di conoscenza clinica e con le dimensioni logistiche,
organizzative e di rete.
Particolare attenzione richiede il tema della gestione dei dati: nellera dei big data, infatti, la
disponibilita di tecnologie avanzate non & sufficiente se manca un’infrastruttura capace di mettere i
dati “a sistema”. L’elevato costo delle tecnologie e il loro utilizzo non ancora integrato ai vari livelli
territoriali riducono infatti le possibilita di accumulare esperienza e sviluppare analisi raffinate. E
emersa quindi la necessita di affrontare in modo strutturato il tema della condivisione dei dati, e di
definire modelli organizzativi chiari rispetto al funzionamento delle piattaforme e dei processi. Questo
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passaggio richiede la collaborazione di diverse professionalita, non solo cliniche, ma anche
ingegneristiche e di progettazione dei sistemi, oltre a una visione strategica complessiva.
L’obiettivo € aumentare la qualita delle analisi, favorire l'identificazione delle metodiche piu
appropriate e sviluppare una “medicina di valore”, basata sulla capacita di integrare di dati clinici e
diagnostici. In questa prospettiva, &€ necessaria una pianificazione a diversi livelli territoriali, per
governare I'implementazione delle grandi innovazioni tecnologiche e costruire filiere diagnostiche
avanzate, sostenibili e garantite dal Sistema Sanitario Nazionale.

Ambiti di rilievo e direzioni di cambiamento

L’accessibilita € emersa come un principio guida fondamentale per I'implementazione della
biopsia liquida, per far si che le innovazioni non restino confinate ai soli centri di eccellenza e
garantire che nessun paziente venga escluso dall’accesso alle nuove opportunita diagnostiche. La
sfida centrale di questo laboratorio riguarda quindi I'integrazione della biopsia liquida nei sistemi

diagnostici del SSN.
Questa sfida centrale & stata declinata da diversi punti di vista, facendo emergere in particolare
diverse direzioni di cambiamento in vari ambiti:

- Garantire funzione diagnostica a diversi livelli territoriali - L’integrazione della biopsia liquida
richiede un’organizzazione capace di assicurare accesso uniforme alle tecnologie diagnostiche a
diversi livelli territoriali, evitando che le competenze e le tecnologie restino concentrate
esclusivamente nei centri di eccellenza.

- Rete logistica per la gestione delle nuove tecnologie - La costruzione di reti integrate,
supportate da modelli logistici efficienti per la gestione dei campioni e dei flussi informativi, &
fondamentale per I'implementazione dei sistemi diagnostici.

- Cultura tecnico-professionale e volonta/strategia politica - L’adozione delle innovazioni
richiede sia una cultura tecnico-professionale consapevole delle caratteristiche della metodica e
capace di utilizzarla in modo appropriato, sia una strategia politica capace di guidare scelte
organizzative e investimenti.

- Partire da evidenze scientifiche, dati e informazioni per valutare I'opportunita di uso e la
sostenibilita economica - L'introduzione della biopsia liquida deve basarsi su evidenze scientifiche
solide, dati epidemiologici e analisi dei costi, per identificare i contesti clinici in cui & piu opportuno
adottare questa metodica e garantire allo stesso tempo la sostenibilita economica e I'efficacia delle
cure.

- Ridisegnare processi e filiere per I'uso appropriato delle tecnologie ai diversi livelli
territoriali - Per favorire un utilizzo appropriato delle tecnologie & necessario ridisegnare processi e
filiere diagnostiche, integrando diverse professionalita e competenze, sia cliniche che
ingegneristiche.
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- Introdurre rimborso omogeneo sul territorio (LEA) - L’inserimento della biopsia liquida nei LEA
e stato indicato come condizione essenziale per garantire uniformita di accesso e rimborso sul
territorio nazionale, evitando disparita tra regioni e preservando l'universalita del SSN.
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Le azioni proposte e le azioni prioritarie

Un'ulteriore area di intervento riguarda la valorizzazione del capitale umano nell’ambito
dell’anatomia patologica e lintegrazione delle metodiche diagnostiche in modelli di lavoro
multidisciplinari.

Le linee d’azione prioritarie individuate riguardano la programmazione del fabbisogno di personale;
la revisione dei percorsi formativi (universita e formazione continua) e la collaborazione con figure
quali biologi molecolari e bioinformatici; il miglioramento delle condizioni economiche e professionali
degli operatori sanitari; 'aggiornamento dei profili professionali e delle relative responsabilita. Sara
importante anche individuare il modello organizzativo piu appropriato, bilanciando centralizzazione
di competenze specialistiche e modelli piu distribuiti, basati sulla mobilita dei professionisti tra
differenti sedi.

Per garantire la funzione diagnostica a diversi livelli territoriali, insieme alla valutazione
dell’opportunita d’uso e della sostenibilita economica delle varie metodiche, sono emerse
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diverse proposte operative. Il punto di partenza & valutare il bacino minimo di utenza necessario a
garantire in modo sostenibile le funzioni diagnostiche e i LEA, individuando sedi in grado di
raggiungere volumi adeguati di attivita (indicativamente a partire da 20.000 casi annui). Definire il
livello ottimale di centralizzazione dei laboratori consentirebbe di evitare sia una concentrazione
eccessiva sia un’eccessiva frammentazione, garantendo adeguati sistemi di backup, sostenibilita
economica ed efficienza nell’'utilizzo delle tecnologie automatizzate. Parallelamente, le strutture
periferiche possono garantire un’attivita diagnostica di base e fornire ai cittadini informazioni sui
centri di diagnostica avanzata. E emersa anche la necessita di raccogliere dati relativi alla sensibilita
dei laboratori nell'identificazione delle alterazioni genetiche e di definire obiettivi e indicatori condivisi
per il monitoraggio dell’accuratezza diagnostica.

Per favorire una cultura tecnico-professionale e la volonta/strategia politica occorre un
maggiore coinvolgimento dei decisori politici nei processi di riorganizzazione. Inoltre, il dialogo tra
'anatomia patologica e gli assessorati regionali & un elemento che pud favorire una maggiore
comprensione delle esigenze e delle potenzialita del settore.

Un ambito considerato particolarmente strategico riguarda il ridisegno dei processi e delle filiere
diagnostiche per un utilizzo appropriato delle tecnologie ai diversi livelli territoriali. Tra le
principali direttrici di intervento figurano:

- lo sviluppo di una digital pathology di sistema;

- linformatica sanitaria come strumento per ristrutturare i processi e ottimizzare i workflow,
valorizzando le risorse umane, evitando il burnout e il sovraccarico del personale

- sistemi informatici di laboratorio e gestionali integrati per favorire linteroperabilita, la
condivisione sicura dei dati tra strutture diverse e lo sviluppo di strumenti predittivi;

- partnership con aziende biotech per I'esternalizzazione di specifiche attivita.

Nella valutazione delle priorita, il ridisegno dei processi e delle filiere & stato identificato come un
ambito con alto valore e costi dipendenti dalle economie di scala, quindi potenzialmente bassi. Si
tratta di un intervento in un’ottica di sistema, che tocca diversi ambiti, come emerso anche dalle
conversazioni del Focus 6A (Test genomici e biopsia liquida nel carcinoma metastatico mammario:
manovra di bilancio e applicazione regionale).
Se gli attuali assetti organizzativi aziendali rappresentano un limite alla creazione di valore (per le
dimensioni spesso insufficienti a garantire adeguati volumi di attivita e lo sviluppo di competenze),
al contrario costituire team sovra-aziendali € emerso come un fattore ad alto impatto.

La digitalizzazione e I'integrazione dei sistemi informatici sono considerati interventi ad alto impatto
a fronte di costi contenuti, in grado di favorire la costruzione di architetture di rete, progettate in
conformita ai requisiti del GDPR.

Il passaggio da un modello prevalentemente antropocentrico a un modello relazionale, fondato
sullintegrazione tra professionista, tecnologia e paziente € emerso come essenziale, pur trattandosi
di una trasformazione complessa sotto il profilo culturale e organizzativo.
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In questo quadro, un'altra azione importante e che influisce sulla riprogettazione dei processi in ottica
di sistema, ¢ il rapporto con la cittadinanza: comunicare in modo trasparente le ragioni e i benefici
della riorganizzazione dei processi e delle filiere diagnostiche, appoggiandosi a indicatori quali la
riduzione dei tempi diagnostici, € un elemento fondamentale per favorire la comprensione del

cambiamento.
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Conclusioni

Il servizio di Anatomia Patologica si articola in vari ambiti: tradizionale, NGS, autopsie, biopsia
liquida, ecc.

Oggi la biopsia liquida rappresenta una metodica che consente di offrire nuove terapie.

E evidente che la metodica essendo innovativa necessita di un percorso organizzativo che tenga
conto dei volumi , di tecnologie ad alto impatto ma cio che € piu importante di professionisti esperti.

Parimenti diventa indispensabile individuare i centri di dove erogare tali prestazioni, concentrandole,
con garanzia di poter far accedere tutti i cittadini individuando un modello di logistica strutturato.
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Hanno partecipato
Moderatrice: Maria Teresa Montella, Direttore Generale, Istituto Nazionali Tumori, Milano

Facilitatrice: Martina Francesca

Partecipanti:

Mario Airoldi, Rete Oncologica Piemonte Valle d’Aosta

Daniela Biolo, Movi
Andrea Cavazzana, Azienda USL Toscana Nord Ovest
Marco Foracchia, AUSL di Reggio Emilia, IRCCS; AISIS

Giancarlo Pruneri, Fondazione Istituto Nazionale Tumori Milano; Universita La Statale di Milano
Aldo Scarpa, AOUI Verona; Universita di Verona
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