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RIASSUNTO 

La Telepatologia nelle sue varie forme si sta diffondendo come piattaforma di refertazione primaria e 

consultazione per la diagnostica standard e per la diagnostica estemporanea intraoperatoria. Il 

presente studio valuta l'accuratezza diagnostica del sistema di telepatologia ibrida 

robotica/dinamica NED-DP, installato ncll' Anatomia Patologica dell'Ospedale Santa Chiara di 

Trento, al fine di validarlo all'uso clinico secondo le linee guida dell' Amcrican Telepathology 

Association (ATA). Il lavoro consiste di due fasi: una prima fase di validazione con controllo 

diretto del microscopio robotico del sistema NED-DP comprendente 83 casi; una seconda fase di 

validazione con controllo indiretto, da remoto, del microscopio digitale comprendente 71 casi. È 



















































SCOPO DEL REPORT 

 

Il report sviluppa la terza parte di analisi del progetto di validazione del microscopio digitale NED-

DP finalizzata alla valutazione della concordanza diagnostica tra preparato su vetrino e preparato 

digitale con vetrini caricati su un microscopio digitale posto nella sede di Rovereto e lettura effettuata 

con un monitor posto nella sede di Trento con possibilità di controllo da remoto posto sul microscopio 

digitale posto nella sede di Rovereto. La casistica è derivata dalla revisione retrospettiva di diagnosi 

criostatiche effettuate nell’Anatomia Patologica dell’Ospedale Santa Chiara di Trento tra il 2018 e 

2019.  

La visualizzazione con il sistema NED-DP ha previsto due fasi successive. Nella prima fase è stata 

effettuata l’acquisizione del vetrino o dei vetrini che costituiscono il singolo caso nella sede di 

Rovereto con un controllo di qualità, dei prodotti dell’acquisizione. Nella seconda fase, 

immediatamente successiva alla prima, per ogni singolo caso è stata effettuata la lettura della/e 

acquisizioni. Tale lettura è stata effettuata su un monitor connesso attraverso una rete fornita 

dall’azienda ospedaliera al microscopio digitale con possibilità di controllo da remoto del 

microscopio digitale attraverso il mouse e/o la tastiera.   La lettura dell’immagine digitale sul monitor 

del NED-DP è stata effettuata da un solo medico anatomo-patologo (L.C.) che non era stato coinvolto 

nelle diagnosi criostatiche originali. Il medico lettore non ha rispettato un ordine di visione 

prestabilito riguardante particolari diagnostiche. Per ciascun caso è stato fornito un referto virtuale 

riguardante il microscopio digitale ed è stato confrontato con la diagnosi criostatica originaria e con 

la diagnosi istologica definitiva effettuata da altri medici lettori per ottenere i valori di concordanza 

inter-osservatore. 

Lo studio è stato condotto secondo le linee guida stabilite dall’American Telemedicine Association 

(ATA)1 proponendo un percorso di validazione diverso da quanto stabilito dalle linee guida del CAP 

per la tecnologia Whole-Slide Imaging, centrato sul microscopio digitale NED-DP attraverso un 

confronto fra l’interpretazione dell’immagine digitale su monitor con stesura simulata del referto e il 



suo precedente, al criostato e al definitivo, già refertato al microscopio ottico da un anatomo-patologo 

dello staff diverso dal medico lettore dell’immagine digitale (variabilità inter-osservatore). I dati 

ottenuti hanno permesso di verificare il grado di concordanza per diagnosi criostatiche refertate con 

due strategie diagnostico-operative differenti e quindi di fornire una valutazione riguardo alla 

concordanza fra le due modalità di refertazione e completare la prima fase e la seconda fase del 

progetto. 

 

MATERIALI e METODI 

 

CASISTICA 

La prima parte del lavoro è stata caratterizzata dalla ricerca, attraverso il software Armonia, 

nell’archivio dell’Anatomia Patologica dell’Ospedale Santa Chiara di Trento di diagnosi 

criostatiche effettuate tra il 2018 e il 2019. Sono state selezionate esclusivamente estemporanee 

standard richieste dalle chirurgie generali e oncologiche richieste per stabilire la natura benigna o 

maligna di una lesione sospetta e valutare i margini di resezione di un tumore maligno. 

 

DISEGNO DELLO STUDIO 

Il nostro studio si configura come uno studio osservazionale retrospettivo di refertazione virtuale 

attraverso la lettura dei casi selezionati al microscopio ottico e in digitale, in tempo reale con 

l’acquisizione, su monitor di PC fisso collegato a distanza, attraverso connessione di rete fornita 

dall’azienda ospedaliera, con il microscopio digitale NED-DP. Lo studio è in cieco per l’operatore 

che effettuerà la lettura dei vetrini al microscopio digitale (L.C.) e va a comparare la diagnosi 

virtuale delle estemporanee, effettuata con il sistema NED-DP dal medico lettore (L.C.) con la 

diagnosi criostatica e la diagnosi definitiva originarie effettuate da altri medici della stessa unità 

(variabilità inter-osservatore).  



Lo studio aderisce strettamente al percorso di validazione stabilito dall’American Telemedicine 

Association (ATA) con i seguenti punti: 

Specifiche tecniche 

- Tutti i laboratori di anatomia patologica che implementano la telepatologia per l’uso clinico 

diagnostico dovrebbero svolgere un proprio studio interno di validazione. 

- La validazione dovrebbe essere appropriata e applicabile per l’uso clinico previsto e per il 

setting clinico in cui la telepatologia sarà impiegata.  

- Lo studio di validazione dovrebbe comprendere l’intero sistema di telepatologia considerato 

come un sistema unico. 

- La rivalidazione è necessaria ogniqualvolta si effettuano cambiamenti significativi del 

sistema di telepatologia.  

- La validazione del sistema di telepatologia dovrebbe includere il tipo di preparato pertinente 

all’uso previsto (es. tessuto incluso in paraffina e fissato in formalina, tessuto congelato, 

colorazioni immunoistochimiche, preparati citologici).  

- Uno o più anatomo-patologi adeguatamente formati all’utilizzo del sistema di telepatologia 

devono essere coinvolti nel processo di validazione. 

- Lo studio di validazione dovrebbe includere tutti gli individui che utilizzeranno il sistema di 

telepatologia installato compresi tecnici di laboratorio e i tecnici informatici. 

- Lo studio di validazione dovrebbe confermare che tutto il materiale presente sul vetrino o le 

aree specificamente selezionate del vetrino siano incluse nell’immagine digitale. 

- Lo studio di validazione dovrebbe confermare che l’immagine digitalizzata con lo strumento 

da remoto sia identica a quella letta con il monitor nella postazione di refertazione.  

- La documentazione riguardante il metodo, le misurazioni e l’approvazione finale della 

validazione del sistema di telepatologia dovrebbe essere mantenuta  

 

 



Specifiche diagnostiche 

- Lo studio di validazione dovrebbe simulare da vicino l’ambiente clinico reale in cui la 

tecnologia sarà utilizzata. 

- Il processo di validazione dovrebbe includere un set di campioni sufficiente per un solo tipo 

di campione (es. lettura di preparati definitivi in ematossilina-eosina, lettura di preparati 

criostatici, lettura di colorazioni immunoistochimiche, lettura di preparati citologici) che 

deve riflettere la complessità e le problematiche incontrate durante la routine diagnostica. 

Training 

- Il personale responsabile dell’utilizzo del sistema di telepatologia dovrebbe essere 

adeguatamente addestrato secondo le Procedure Operative Standard.  

- Il training dovrebbe essere standardizzato e documentato. 

Documentazione ed archiviazione 

- Una valutazione/consultazione diagnostica eseguita con un sistema di telepatologia 

dovrebbe essere tradotta in un documento di refertazione formale. 

- L’anatomo-patologo refertante dovrebbe documentare in tale documento che l’esame è stato 

valutato attraverso un sistema di telepatologia e i dettagli di tale interpretazione. 

 

La percentuale di accuratezza diagnostica è stata utilizzata come misura della concordanza inter-

osservatore fra l’interpretazione originaria del vetrino al microscopio ottico e la lettura 

dell’immagine su monitor.  

Il calcolo della percentuale di accuratezza diagnostica si è basato sull’inserimento, nella 

refertazione al digitale, della diagnosi criostatica in una di quattro possibili categorie: 

1) Negativo (assenza di neoplasia) 

2) Displastico 

3) Positivo (presenza di neoplasia: maligna, borderline o benigna) 

4) Incerto se negativo o displastico o positivo 



La concordanza è stata definita come uniformità assoluta tra due diagnosi riguardo le quattro 

categorie sopracitate. L’assenza di uniformità tra queste categorie ha costituito una discrepanza 

maggiore definita in questo modo: differenza tra due diagnosi che comporta una differente scelta 

terapeutica (es. la diagnosi di “negativo per neoplasia” su un margine di resezione chirurgico a fronte 

della presenza invece di una neoplasia maligna che costituisce quindi un positivo, in tal caso il 

negativo non darebbe indicazione all’allargamento del margine che invece risulta necessario). 

Le eventuali ulteriori specifiche diagnostiche quali ad esempio nel caso di un’estemporanea 

risultata positiva l’istotipo della neoplasia maligna o nel caso di un’estemporanea refertata come 

displastica il grado della displasia sono servite per valutare le discrepanze minori definite come 

differenza tra le due diagnosi che non comporta una differente scelta terapeutica (es. la diagnosi di 

una displasia di basso grado  su un margine di resezione chirurgico a fronte di una reale mancanza 

di displasia, tale situazione tenuto conto anche dell’oggettiva difficoltà di valutazione della displasia 

in estemporanea, non modifica il prosieguo dell’intervento in atto). 

La terza fase di validazione, a differenza delle prima e della seconda fase non ha previsto una 

rivalutazione delle discrepanze maggiori da parte di un secondo anatomo-patologo con maggiore 

esperienza del primo in quanto dalla prime 2 fasi è emerso che tutte le discrepanze, maggiori e minori, 

sono state provocate da errori soggettivi dell’anatomo-patologo lettore e non da’ errori tecnici 

riguardanti un’errata lettura del vetrino da parte del NED-DP. 

 

DIGITALIZZAZIONE e LETTURA DA REMOTO 

Nella sede di Rovereto il vetrino o i vetrini di ogni singolo esame intraoperatorio sono stati acquisiti 

da un tecnico addestrato all’utilizzo del sistema NED-DP. All’acquisizione è seguita una rapida fase 

di controllo della qualità del prodotto finale effettuata su un primo monitor collegato al microscopio 

digitale. Con l’acquisizione i vetrini sono stati completamente riprodotti in forma d’immagini 

digitali ad alta risoluzione (0.5 µm/pixel) visualizzabili sul monitor posto nella sede di Trento 

collegato in rete al microscopio digitale e controllabili da remoto, attraverso la tastiera, il mouse o il 



joystick. Quindi, per ciascun caso, dopo la fase di controllo della qualità, il medico lettore (L.C.) è 

stato chiamato nella postazione di refertazione e ha fornito una diagnosi virtuale dell’estemporanea, 

manovrando da remoto il microscopio digitale e modificando quindi l’ingrandimento 

dell’immagine, il fuoco e la visualizzazione dei particolari. 

Per ciascun caso il medico lettore ha fornito le seguenti informazioni: 

- sede di refertazione,  

- nosografico  

- quesito dell’esame  

- organo/i valutati  

- numero di vetrini complessivo 

- diagnosi 

-  

 
CONFRONTO e ANALISI STATISTICA 

Successivamente altri medici responsabili non coinvolti nella lettura del vetrino hanno confrontato 

le diagnosi virtuali fornite dal medico lettore (L.C..) con le diagnosi criostatiche e le diagnosi 

definitive originarie effettuate da altri medici. La percentuale di accuratezza diagnostica è stata 

utilizzata come misura della concordanza inter-osservatore fra l’interpretazione del vetrino al 

microscopio ottico e la lettura dell’immagine su monitor. 

I casi discordanti fra la diagnosi effettuata su vetrino e quella su immagine digitale sono stati quindi 

poi ulteriormente classificati sulla presenza o meno di un impatto clinico significativo della 

discordanza.  

 
 

 

 



RISULTATI 

 

Nella terza fase sono stati analizzati retrospettivamente 60 esami intraoperatori. La maggior parte 

delle estemporanee (n=34, 57%) è stata richiesta per valutare un margine di resezione, le restanti sono 

state richieste (n=26, 43%) per stabilire o confermare la natura benigna o maligna di una lesione 

sospetta. 

La distribuzione dei casi per organo è mostrata nella tabella 1. 

Il tasso di concordanza è stato del 97% (58/60 casi).  

Al microscopio ottico, 34/60 (57%) sono state classificate come negative (assenza di neoplasia), 6/60 

(10%) sono state classificate come displastiche (presenza di una displasia indipendentemente dal 

grado), 20/60 (33%) sono state classificate come positivo (presenza di una neoplasia 

indipendentemente se benigna, borderline o maligna) e nessuna estemporanea è stata classificata 

come incerta se negativo, displastico o positivo.  

Al digitale, 34/60 (57%) sono state classificate come negative (assenza di neoplasia), 6/60 (10%) 

sono state classificate come displastiche (presenza di una displasia indipendentemente dal grado), 

18/60 (30%) sono state classificate come positive (presenza di una neoplasia indipendentemente se 

benigna, borderline o maligna) e 2/60 (3%) sono state classificate come incerto se negativo, 

displastico o positivo. 

Nella tabella 2 è mostrato il confronto fra le diagnosi al microscopio ottico e le diagnosi al digitale. 

Considerando anche le specifiche diagnostiche, viene aggiunto un ulteriore dubbio riguardante una 

diagnosi considerata come positiva sia al microscopio ottico che al digitale.   

Quindi per le discrepanze maggiori la diagnosi su supporto digitale concordava con la diagnosi su 

vetrino in 58/60 casi con una percentuale di accuratezza diagnostica del 96,6%; alle 2 discrepanze 

maggiori va aggiunta una discrepanza minore rilevata sulle specifiche diagnostiche.  

 

 



Tabella 1 

MATERIALE IN ESAME NUMERO CASI 

  

Neoformazioni ginecologiche 10 

Margini di resezione mammari retroareolari 7 

Margini di resezione gastro-intestinali e bilio-pancreatici 9 

Neoformazioni del sistema nervoso centrale 6 

Margini di resezione otorinolaringoiatrici  21 

Tessuti stadiativi (toracici o addominali) 7 

TOT= 60 

 
 
 
Tabella 2 

 
 

Sono state quindi riportate due discordanze diagnostiche maggiori, con impatto clinico significativo:  

- un margine di un intervento otorinolaringoiatrico refertato come positivo (infiltrazione di 

carcinoma squamoso) con il microscopio ottico e incerto al digitale (non sicuri aspetti di 

infiltrazione) 

- un margine del retrocapezzolo di una mastectomia refertato come margine positivo con il 

microscopio ottico e come margine positivo (infiltrazione di carcinoma lobulare) e incerto al 

digitale (non sicuri aspetti di infiltrazione).  

Diagnosi  Microscopio Ottico Digitale 

Negativo 34 34 

Displastico 6 6 

Positivo 20 18 

Incerto se negativo, displastico o positivo 0 2 

TOTALE 60 60 



e una discordanza diagnostica minore, con impatto clinico non significativo: 

- una massa ovarica refertata come positiva, cistoadenocarcinoma sieroso al microscopio ottico 

al microscopio ottico e come positiva, cistoadenoma sieroso borderline al digitale. 

 

CONCLUSIONE 

I risultati del nostro studio permettono di concludere che:  

1) Il livello di concordanza inter-osservatore delle diagnosi criostatiche, fra lettura del vetrino al 

microscopio ottico e lettura dell’immagine digitale corrispondente da remoto è elevato come 

dimostrato dalle percentuali di accuratezza diagnostica. 

2) Gli errori clinicamente significativi non sono legati al NED-DP ma a limiti individuali dei 

medici lettori. 

3) Occasionali problemi possono verificarsi ma la ripetizione della procedura permette 

generalmente di superarli. 

4) Il NED-DP sistema di telepatologia ibrida robotica/dinamica manovrabile da remoto, dotato 

di microscopio e di programmi per la visualizzazione, l’annotazione, l’archiviazione e la 

trasmissione delle immagini, offre un metodo non troppo costoso e relativamente accurato per 

una consultazione rapida a distanza, utile soprattutto per diagnosi criostatiche difficili che 

richiedono la consultazione da parte di anatomo-patologi esperti.  

5) Il Sistema NED-DP è stato validato all’utilizzo “on-site” nella diagnostica intraoperatoria 

svolta da remoto dell’Anatomia Patologica dell’Ospedale Santa Chiara, tra la sede distaccata 

di Rovereto e la sede centrale di Trento rispondendo a tutti i punti previsti dalle linee guida 

dell’American Telepathology Association.  

 










