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Presentazione V

Presentazione

Nel mondo accademico, negli ultimi due decenni, sono stati redatti diversi Trattati e Manuali sui principali 
aspetti della Medicina di Laboratorio e della Biochimica Clinica, che rappresentano discipline con un impor-
tante impatto sulle Scienze Mediche Cliniche. 

In realtà, è solo da poco più di un ventennio che la Medicina di Laboratorio, e le sue principali branche, 
hanno ricevuto come discipline a sé stanti l’accesso ai curricula del Corso di Studio in Medicina e Chirurgia, 
nonché a quelli delle Lauree triennali delle Scienze Sanitarie il cui obiettivo è formare Professionisti che affian-
cheranno i Medici nel processo di cura e assistenza. 

Nonostante il fervore di cui ho accennato anche in campo editoriale, quando sono stato officiato dall’Auto-
re e Coordinatore di questo nuovissimo Trattato, sono stato molto lieto di fare una presentazione dello stesso, 
spinto da una doppia motivazione. La prima è stata dettata dal nome e dal valore professionale e accademico 
dell’Autore, che conosco da anni, e con cui v’è altresì un’ottima amicizia personale, legata soprattutto a senti-
menti di stima e di elevata considerazione accademica. L’attenzione è stata incrementata e avvalorata dal “par-
terre” degli altri Autori dei Capitoli dell’Opera; tutti valorosi Colleghi, nonché esperti nel settore per i quali 
sono stati coinvolti nella stesura dello stesso Volume. La seconda motivazione è legata altresì al contenuto del 
Trattato in quanto, per lo meno a giudicare dalle mie conoscenze, si tratta di un’Opera che evidenzia con forza 
il problema della Medicina di Laboratorio, sottolineando le sue finalità medico-cliniche. Quest’ultime, infatti, 
rappresentano l’essenza della Disciplina. In altre parole, il taglio che il Trattato vuole dare, non è tanto e non 
solo la descrizione delle metodologie analitiche che vengono giornalmente adoperate nei laboratori ad hoc, e 
non tanto e non solo la descrizione fisiopatologica degli eventi morbosi che colpiscono i vari tessuti ed organi, 
ma soprattutto il contributo che l’analisi dei vari componenti biologici ha sull’intero processo assistenziale, 
dallo screening di una malattia al monitoraggio della terapia. È opportuno ricordare che, mentre nella dia-
gnostica per immagini sono necessarie alcune centinaia di migliaia di cellule alterate per poter discriminare il 
sano dal putativo ammalato, con i metodi sempre più sensibili in Medicina di Laboratorio, basta l’alterazione 
anche di una singola molecola o l’analisi su “single cell” per poter discriminare in modo affidabile tra patologia 
e fisiologia. 

Nel settore della Medicina Predittiva, ad esempio, il ritrovamento di “single one-base mutation” a livello del 
DNA della linea geminale può indicare un incrementato rischio di sviluppare una patologia importante, quale 
un tumore. Attraverso le metodologie di ultima generazione, è possibile, con elevatissimo grado di sensibilità 
analitica, e di conseguente sensibilità diagnostica, attuare il follow-up preventivo per ridurre fortemente il 
rischio di ritardo sulla decisione clinica conseguente. Tale sensibilità analitica consente altresì di attuare pro-
cedure sia mediche che chirurgiche dirette a prevenire la recidiva, le metastasi di tumori, nonchè a volte l’in-
sorgenza della stessa patologia (si giunge per gli acidi nucleici a dosare 10-18 -femto- moli di sequenze di RNA). 

La Medicina di Laboratorio è stata definita, forse un po’ scherzosamente o forse anche con un po’ di pre-
sunzione, l’unica branca della Medicina che svolge “il ruolo della Medicina Interna”, oggi sempre più dotata di 
“complessivo sentore di obsolescenza” a causa della “invasività” della Medicina specialistica suddivisa in tante 
branche che appaiono spesso come compartimenti stagno, a volte poco comunicanti tra di loro. Solo la dia-
gnostica a tutto campo nell’uomo ed in particolare la Medicina di Laboratorio danno la possibilità di praticare 
una Medicina più personalizzata, cioè tesa all’analisi complessiva della persona umana, che presenta a volte al-
terazioni patologiche non prevedibili da un semplice esame obiettivo. La Medicina di Laboratorio consente di 
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approcciarsi al Paziente con una visione olistica, che consente di praticare la Medicina personalizzata sull’in-
dividuo. È, infatti, proprio la Medicina di Laboratorio che offre al Medico curante una visione complessiva 
per la cura della multimorbidità, che si accumula lentamente ma progressivamente in ogni singolo individuo.

Il Trattato non manca ovviamente di sottolineare gli elementi essenziali di metodologie operative e con-
cetti fondamentali per una Medicina di Laboratorio che risponda sempre meglio alle necessità della Medi-
cina Clinica. 

Rispetto a precedenti Volumi che lo stesso Autore ha brillantemente redatto in precedenti occasioni, quello 
attuale appare come un vero Trattato di Diagnostica Medica e Medicina di Laboratorio, avendo acquisito una 
maggiore completezza grazie alla presenza di Capitoli il cui contenuto riflette l’avanzamento delle Scienze 
Mediche.

Auguro di tutto cuore a questo Trattato il migliore successo di diffusione non solo tra gli Studenti di Corsi 
di Studio dell’Area Biomedica, ma anche tra gli Operatori Sanitari, gli Specializzandi e tutti i Professionisti che 
vogliano aggiornarsi e approfondire questo ampio settore della Medicina. 

Francesco Salvatore, MD, Ph.D.
Membro dell’Accademia Nazionale delle Scienze (detta dei XL) – Roma

Professore di Biochimica Umana, Emerito, Dipartimento di Medicina Molecolare 
e Biotecnologie Mediche – Università di Napoli Federico II

Fondatore e Principal Investigator, già Presidente  
e Coordinatore Scientifico del CEINGE – Biotecnologie Avanzate, Napoli



Prefazione

La Medicina di Laboratorio è una disciplina altamente dinamica, che nel corso degli anni ha subito un’im-
portante evoluzione e rivoluzione. L’innovazione tecnologica rappresenta il filo conduttore del cambiamento, 
caratterizzato non solo dall’introduzione di metodiche con elevate prestazioni analitiche ma anche da una ma-
turata considerazione del valore e della valenza della Medicina di Laboratorio. Quest’ultima ha, infatti, subito 
un’importante transizione da una visione essenzialista, focalizzata esclusivamente sull’aspetto analitico, ad 
una visione olistica, centrata sul Paziente e sul Suo problema clinico. Infatti, obiettivo comune alla Medicina 
di Laboratorio e alla Medicina Clinica è migliorare l’outcome del Paziente. Sebbene la Medicina di Laboratorio 
sia una disciplina “senza volto”, ha un ruolo centrale nel Sistema Sanitario essendo parte integrale ed integrata 
dei percorsi clinico-assistenziali, dallo screening, alla diagnosi, alla prognosi ed al monitoraggio della terapia. 

Nel futuro, il Laboratorio Clinico acquisirà un ruolo sempre più centrale nel panorama della Medicina 
Clinica, guidandone il cambiamento da una concezione generalizzata di salute e malattia ad un approccio in-
dividualizzato, che comporta decisioni e interventi su misura per il singolo Paziente, in base alle risposte indi-
viduali o al rischio di malattia. In passato, la Medicina era praticata secondo i segni ed i sintomi presentati dal 
Paziente e si basava esclusivamente sulla conoscenza individuale del Medico. Attualmente, la Medicina si basa 
sulle prove prodotte dalla ricerca scientifica, compresi gli studi clinici, ed è nota come Medicina Basata sull’E-
videnza (Evidence Based Medicine). Infatti, i progressi della scienza e della tecnologia così come lo sviluppo 
delle “Scienze Omiche” hanno determinato un significativo aumento della conoscenza della fisiopatologia di 
molte malattie. La comprensione delle differenze associate ad una malattia a diversi livelli, inclusi genoma, 
trascrittoma, proteoma e metaboloma, rappresenta la base per lo sviluppo della Medicina di Precisione. In tal 
contesto, la Medicina di Laboratorio ha un ruolo da protagonista mettendo a disposizione un ampio pannello 
di biomarcatori genetici, epigenetici e circolanti, che consentono di definire il profilo molecolare di un indivi-
duo al fine di ottenere una descrizione “personale” dello stato di salute. 

Il Trattato di Biochimica Clinica e Medicina di Laboratorio è stato redatto con l’obiettivo di realizzare un 
Testo in cui ogni argomento è presentato in modo esaustivo, dalla spiegazione dei meccanismi fisiopatologici, 
con particolare focus sulle caratteristiche biochimico-cliniche, alla descrizione dei principali quadri clinici, 
evidenziando l’importanza del ruolo della Medicina di Laboratorio e fornendo gli strumenti per il corretto uti-
lizzo ed interpretazione del dato di Laboratorio, in accordo alle più recenti linee guida ed evidenze scientifiche.

In particolare, sono descritte sia patologie con un’elevata incidenza nella popolazione, quali il Diabete Mellito, 
le Malattie Cardiovascolari, le Dislipidemie e le Malattie Autoimmuni, sia patologie più rare, quali le Malattie 
Metaboliche Ereditarie. Inoltre, sono presenti argomenti originali, quali la Biochimica Clinica della Mente, ed ar-
gomenti di grande attualità, quali i Farmaci Biologici, le Biobanche, l’Health Technology Assessment e le Scienze 
Omiche. Infine, è stato dedicato un Capitolo alla nuova emergenza sanitaria, la pandemia di SARS-CoV-2. 

Il Trattato è rivolto a tutti i Professionisti delle Scienze Mediche che desiderano avere una conoscenza 
ampia, completa e approfondita della Biochimica Clinica e della Medicina di Laboratorio e che desiderano 
approfondire aspetti specifici del Laboratorio Clinico ed aggiornarsi sui progressi tecnologici e biotecnologici 
in ambito medico.

Marcello Ciaccio 
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CAPITOLO

57

	 Introduzione

Il progresso della ricerca genomica e biomedica e 
la disponibilità di tecnologie innovative permetto-
no oggi di differenziare le malattie multifattoriali in 
entità diagnostiche più precise, condizione indispen-
sabile per lo sviluppo della medicina di precisione, e 
di perseguire l’obiettivo di rendere i trattamenti te-
rapeutici più efficaci, di ridurre gli effetti collaterali, 
di ottimizzare il disegno dei protocolli clinici, di mi-
gliorare la prevenzione. Per chiarire l’eziologia delle 
malattie complesse è necessario avere a disposizione 
ampie raccolte omogenee di campioni biologici e dati 
epidemiologici, clinici, bio-molecolari su grandi nu-
meri di pazienti e soggetti sani. I campioni di tessuto 
tumorale, in particolare, rappresentano una risorsa 
preziosa per la ricerca clinica e sperimentale in cam-
po oncologico: con l’avvento di nuove tecnologie per 
la valutazione del genoma umano, delle complesse 
reti di interazione tra molecole e delle conseguenze 
funzionali di tali alterazioni, gli studi su campioni 
umani sono critici nel processo di scoperta di nuovi 
meccanismi di cancerogenesi, progressione, resisten-
za al trattamento. La raccolta e l’analisi di campioni 
biologici è una procedura necessaria per la diagnosi 
e lo stretto coinvolgimento dei servizi di Medicina di 

Laboratorio e di Anatomia Patologica nei centri di 
raccolta del materiale è essenziale per l’uso corretto 
dei campioni conservati. Si può prevedere che in un 
futuro non lontano la valutazione di diversi parame-
tri molecolari diventerà un requisito indispensabile 
non solo per la diagnostica ma anche per il follow up 
dei pazienti, e lo sviluppo di Biobanche e di Centri di 
Risorse Biologiche (CRB) diventerà parte integrante 
della pratica medica. 

	 Cellule e tessuti umani  
per la ricerca

I campioni biologici di origine umana (cellule: PBMC, 
staminali; linee cellulari: primarie, stabilizzate; tessu-
ti solidi congelati e fissati; liquidi biologici: sangue e 
derivati, liquor, urine; DNA, RNA) e il loro utilizzo 
in sistemi in vitro possono costituire una valida alter-
nativa alla sperimentazione animale in molte appli-
cazioni nella ricerca biomedica e biotecnologica. Lo 
sviluppo di centri di raccolta di campioni di cellule e 
tessuti è alla base di tre settori innovativi delle scien-
ze biomediche: l’epidemiologia molecolare e genetica 
(indirizzata a valutare le basi genetiche e ambientali 
del cancro nella popolazione generale e nelle fami-
glie); la patologia molecolare (per lo sviluppo di pro-
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Per realizzare a pieno la promessa della medicina di precisione, il cui obiettivo è offrire a ciascun malato le migliori cure dispo-
nibili, è necessario avere accesso a grandi numeri di campioni biologici accuratamente raccolti, conservati e correlati con dati 
clinico-patologici e di stili di vita completi. Tali materiali biologici e i relativi dati associati, oltre ad essere di elevata qualità 
intrinseca, devono rispondere a requisiti di carattere etico-giuridico, cioè essere stati raccolti e trattati nel rispetto delle norme 
nazionali ed internazionali, che attengono alla protezione della privacy dei cittadini e al loro diritto di autodeterminazione.
Nel tempo sono state create presso numerosissime istituzioni delle collezioni di materiali biologici e di informazioni ad essi 
associate, con varie caratteristiche di tipologia di materiali, metodiche di raccolta, conservazione e gestione dei dati clini-
co-patologici. Tali collezioni si sono progressivamente trasformate in entità sempre meglio organizzate e complesse, alle quali, 
a partire dalla seconda metà anni ’90 del secolo scorso, viene attribuito il termine di biobanche.
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cedure molecolari per la classificazione e la diagnosi 
in oncologia); la farmacogenetica (per la predizione 
della risposta individuale dei pazienti al trattamento). 
Presupposto fondamentale per l’affidabilità dei siste-
mi in vitro è la qualità dei campioni e dei dati. Le bio-
banche e i Centri di Risorse Biologiche ufficialmente 
riconosciuti sono le strutture che possono garantire 
qualità di campioni e dati, armonizzazione, rispetto 
dei diritti dei partecipanti. 

	 Definizioni di biobanca di ricerca, 
collezione di campioni per ricerca, 
archivio di documentazione 
diagnostica

	Biobanca di ricerca

Una biobanca di ricerca si configura come struttura 
di servizio, senza scopo di lucro, organizzata con cri-
teri di qualità, ordine e destinazione, finalizzata alla 
raccolta, processazione, conservazione e distribuzio-
ne di campioni biologici umani e dei dati ad essi af-
ferenti per finalità di ricerca e diagnosi. Le biobanche 
sono ufficialmente riconosciute dalle autorità sani-
tarie competenti, applicano un sistema qualità e ga-
rantiscono i diritti dei soggetti coinvolti. Esse devono 
assicurare la qualità della conservazione dei materiali 
e delle informazioni, garantendo la tracciabilità degli 
scambi e la protezione della confidenzialità dei dati 
sensibili dei soggetti, e aderire a principi etici inter-

nazionalmente riconosciuti, quali il consenso libero 
ed informato. L’organizzazione delle biobanche pre-
suppone quindi un sistema di qualità consolidato, in 
conformità con gli standard internazionali di riferi-
mento, che si affiancano ai criteri delle Good Labora-
tory Practices e di qualità gestionale.

In Figura 57.1 sono rappresentate le caratteristi-
che che definiscono una biobanca dal punto di vista 
della qualità gestionale e tecnica, delle competenze 
professionali, dell’attenzione agli aspetti etici, legali e 
sociali alla base della raccolta e dell’uso di campioni 
biologici umani per la ricerca. 

	Collezione di campioni

Una collezione di campioni biologici per ricerca è 
una raccolta di materiali biologici generalmente rela-
tiva a specifici progetti e/o specifici protocolli clinici. 
Si tratta generalmente di raccolte limitate a campio-
ni di un organo o una determinata malattia, e per le 
quali viene raccolto un consenso specifico per una 
determinata attività di ricerca.

	Archivi di documentazione diagnostica

Un archivio di documentazione diagnostica è la rac-
colta di materiali biologici (ad esempio la raccolta 
di tessuti effettuata presso le Anatomie Patologiche 
o presso i Centri di Medicina di Laboratorio) con-
servati a titolo di “documentazione diagnostica”, a 
norma di legislazione vigente riguardante i materia-
li prelevati a scopo diagnostico. Infatti, il Ministero 
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 Figura 57.1: Caratteristiche che definiscono una biobanca.
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scheda anagrafica dei pazienti. L’allocazione dei 
campioni deve essere chiaramente identificabile nel 
database gestionale e possibilmente registrata utiliz-
zando tecnologie di lettura dei codici a barre delle 
scatole ove sono conservati i campioni, siano essi 
armadi a temperatura ambiente per i tessuti inclu-
si in paraffina che strumenti di crioconservazione 
quali freezer o contenitori di azoto liquido. 

	Criteri qualitativi relativi ai dati clinico-
patologici e di follow-up del paziente

I parametri di qualità dei dati clinici e di follow-up 
sono relativi ai processi di raccolta e di aggiornamento: 
a.	 La raccolta dei dati dovrebbe essere effettuata at-

traverso sistemi automatizzati di importazione dei 
dati dai sistemi operativi ospedalieri di anagrafe 
e dai sistemi gestionali dei centri di Medicina di 
Laboratorio, dei reparti di anatomia patologica, di 
oncologia medica, chirurgia o altri reparti coinvol-
ti. In caso di impossibilità, la raccolta deve essere 
effettuata attraverso una procedura standardizzata 
messa a punto dal responsabile della biobanca. Per 
standardizzare le informazioni relative al proces-
samento del materiale biologico e facilitare la co-
municazione intra- e inter-gruppo, è opportuno 
utilizzare il sistema BRISQ (Biospecimen Reporting 
for Improved Study Quality, Biopreservation and 
Biobanking, 2011). Relativamente ai dati patologi-
ci è opportuna l’importazione della diagnosi com-
pleta e della sua codifica (ad es. codifica SNOMED 
o ICDO); relativamente ai dati clinici deve essere 
definito un dataset minimo che consenta una rapi-
da valutazione dei parametri clinico-patologici, di 
sopravvivenza e di eventuale risposta alla terapia e 
l’afferenza a specifici protocolli di trattamento. 

b.	L’aggiornamento dei dati, garantito da un apporto 
continuo, è un elemento cruciale e tale processo 
dovrebbe essere effettuato automaticamente per 
via informatica oppure, in caso di impossibilità, 
attraverso la consultazione periodica della cartelle 
cliniche. La verifica dell’aggiornamento dei dati è 
compito del responsabile della qualità.

	 Raccolta e prelievo dei campioni 
di sangue e altri fluidi biologici

La biobanca può, oltre al campione chirurgico/isto-
logico, raccogliere e conservare anche sangue e suoi 

derivati e/o altri liquidi biologici del paziente, previo 
consenso informato. Questa raccolta può rientrare 
nella tipologia sopradescritta del campione chirurgi-
co e pertanto si conserva una quota-parte del liquido 
biologico ridondante ai fini del processo diagnostico/
terapeutico. In alternativa, quando si tratti di sangue, 
è possibile procedere a un vero e proprio prelievo a 
scopo di ricerca, un prelievo “in più” rispetto alle esi-
genze diagnostico/terapeutiche. Tuttavia, il prelievo 
diretto per scopi scientifici profila un ambito delicato 
di azione, dal punto di vista della medicina legale e 
della bioetica per il rischio dell’esposizione del pa-
ziente ad un danno inappropriato, per cui la qualità 
del consenso informato e l’autorizzazione di un Co-
mitato Etico indipendente sono dirimenti.

	 I processi del biobanking 

I processi di una biobanca non iniziano con la raccol-
ta dei campioni, ma molto prima, e comprendono le 
modalità di coinvolgimento dei partecipanti/pazien-
ti, la raccolta del consenso, la registrazione delle pro-
cedure cliniche e chirurgiche, dell’anamnesi e delle 
terapie a cui i pazienti sono sottoposti (Figura 57.2). 
Dopo la distribuzione dei campioni per la ricerca, la 
biobanca è coinvolta nella verifica che gli elementi 
contenuti nel consenso siano rispettati dai ricercatori 
e nel recupero dei risultati degli studi, al fine di arric-
chire il valore scientifico dei campioni conservati

	 Privacy e Consenso informato

	Privacy e protezione dei dati

È essenziale che nell’intero processo di biobancaggio 
sia assicurata la riservatezza dei soggetti coinvolti. A 
questo fine tutti i campioni devono essere identificati 
soltanto attraverso un codice, la cui assegnazione può 
essere automatizzata attraverso l’utilizzo di algoritmi 
informatici. Soltanto il responsabile della biobanca e 
il personale da lui espressamente delegato potranno 
connettere l’anagrafica del soggetto a cui il campione 
si riferisce con il campione stesso. Il responsabile del 
trattamento dei dati dovrà predisporre le procedure 
necessarie ad assicurare la correttezza del trattamen-
to dei dati nonché l’aggiornamento dei dati stessi. I 
ricercatori dovranno utilizzare i campioni soltanto 
in forma strettamente codificata (anonimizzazione 



Capitolo 57    Biobanche di interesse biomedico822

o pseudonimizzazione). Il codice dovrà essere predi-
sposto in modo tale da non consentire ai ricercatori 
di riconoscere indirettamente l’identità della persona 
alla quale il campione si riferisce. 

Si sottolinea che la anonimizzazione non è un 
evento istantaneo, in cui si recide ogni nesso tra il 
campione ed il paziente a cui esso si riferisce, ma può 
essere meglio descritta come un processo durante il 
quale il campione è identificato, prelevato, associa-
to a un determinato set di dati patologici e clinici, a 
termine del quale, prima dell’inizio delle attività di 
ricerca, avviene la rescissione del collegamento con i 
dati anagrafici. 

Nel caso in cui si vogliano acquisire nel tempo ul-
teriori informazioni di follow-up, come previsto dalla 
normativa vigente, è necessario che i campioni siano 
pseudonimizzati. La pseudonimizzazione è una tec-
nica che consiste nel conservare i dati in una forma 
che impedisce l’identificazione del soggetto senza l’u-
tilizzo di informazioni aggiuntive (utilizzo di codici 
di identificazione). Tutte le procedure devono essere 
attuate nel rispetto della normativa vigente (Regola-
mento generale sulla protezione dei dati, GDPR, Re-
golamento UE 2016/679, , entrato in vigore in Italia il 
25 maggio 2018). 

I sistemi informativi della biobanca dovranno es-
sere dotati di tutti gli standard tecnici necessari ad as-
sicurare la riservatezza dei dati, secondo quanto pre-
visto dall’allegato (B) del Codice della privacy (D.Lgs. 
196 del 2003):
a.	 autenticazione informatica;
b.	adozione di procedure di gestione delle credenziali 

di autenticazione;
c.	 utilizzazione di un sistema di autorizzazione;
d.	aggiornamento periodico dell’individuazione 

dell’ambito del trattamento consentito ai singoli 
incaricati e addetti alla gestione o alla manutenzio-
ne degli strumenti elettronici;

e.	 protezione degli strumenti elettronici e dei dati ri-
spetto a trattamenti illeciti di dati, ad accessi non 
consentiti e a determinati programmi informatici;

f.	 adozione di procedure per la custodia di copie di 
sicurezza, il ripristino della disponibilità dei dati e 
dei sistemi;

g.	 tenuta di un aggiornato documento programmati-
co sulla sicurezza;

h.	adozione di tecniche di cifratura o di codici identi-
ficativi per determinati trattamenti di dati idonei a 
rivelare lo stato di salute o la vita sessuale effettuati 
da organismi sanitari.

 Figura 57.2: Processi del biobanking.
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	 L’HTA: dalla teoria alla pratica

Numerosi sono gli esempi, all’interno della storia del 
settore sanitario tanto a livello locale quanto nazio-
nale, di processi di presa di decisione non in linea 
con linee guida, evidenze primarie o, più in senso 
generale, affrontati senza un approccio quantitativo 
ed evidence-based. Ulteriore elemento critico è rap-
presentato da quei processi di presa di decisione che 
sono stati approcciati sulla base del proprio status 
professionale e non in coerenza con il raggiungimen-
to di obiettivi aziendali di ottimizzazione delle risorse 
e dei processi sanitari.

Con l’avvento però della crisi economico-finanzia-
ria che ha colpito un po’ tutti i mercati a livello inter-
nazionale, anche i Servizi Sanitari dei Paesi a econo-
mia più avanzata sono stati protagonisti di continue 
azioni di rivisitazione della spesa sanitaria e di tagli 
al budget, per una sostanziale incapacità di far fronte 
ai reali fabbisogni. Da qui la necessità di trovare dei 
criteri sostenibili e al tempo stesso attuali, per ade-
guare al contesto economico le modalità di garantire 
la risposta ai bisogni di salute.

La crescita delle aspettative di mantenimento dello 
stato di salute, alimentata tra gli altri fattori da una 
non sempre corretta comunicazione generata a livello 
divulgativo e da parte dei mass media, si è sommata al 
continuo incremento dell’età media della popolazio-
ne, oltre che al numero di comorbidità diagnosticate 
alla medesima. Tutte queste variabili, insieme, rap-
presentano importanti determinanti della spesa sani-
taria e soprattutto della sua crescita. Al tempo stesso, 
queste ultime variabili, che devono necessariamente 

essere gestite e conosciute, rappresentano le basi per 
la pianificazione e soprattutto programmazione sani-
taria, pur non potendo essere oggetto di contenimen-
to. La spesa, invece, legata alla tecnologia rappresenta 
un interessante punto per i nostri decisori di spesa, 
che cercano di comprendere quanto possa essere ot-
timizzata o, in alcuni casi e per specifiche aree tera-
peutiche, addirittura ridotta.

Per tutto questo ordine di ragioni diviene neces-
sario monitorare, controllare e gestire in maniera ac-
curata le risorse finanziarie destinate alla Sanità, im-
ponendo che le decisioni di politica sanitaria siano a 
tutti i livelli “informate” e “consapevoli”, in particolar 
modo quelle che possono avere un elevato impatto a 
livello economico-finanziario, esattamente come av-
viene per l’introduzione di innovazione tecnologica 
nei processi di assistenza e cura dei pazienti. È impor-
tante però sottolineare come, nonostante la loro dif-
fusione, sia di particolare rilievo non utilizzare la sola 
leva di controllo economico-finanziario, ossia il tetto 
di spesa, così come la riduzione del turnover (ossia la 
riduzione del personale contrattualizzato disponibile 
all’interno del settore sanitario), ma diviene sempre 
più essenziale entrare nel merito della validità degli 
aspetti tecnico-organizzativi attraverso approcci che 
salvaguardino la visione del clinico e del coordinato-
re del percorso di cura del paziente.

Questo può essere garantito solo attraverso una 
visione per processo sanitario, all’interno della qua-
le siano applicati i principi propri della Clinical Go-
vernance, ossia “un sistema attraverso cui le orga-
nizzazioni sanitarie sono responsabili del continuo 
miglioramento della qualità dei loro servizi e della 
salvaguardia di elevati standard di assistenza attra-
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verso la creazione di un ambiente in cui possa svilup-
parsi l’eccellenza dell’assistenza sanitaria” (Scally & 
Donaldson, 2008). Ruolo essenziale perché questo 
possa avvenire è la responsabilizzazione del medico 
specialista, che deve divenire coordinatore di questi 
principi all’interno delle aree cliniche di riferimen-
to, nonché creare quella comunione di intenti con gli 
amministratori ospedalieri e i manager utile al fine di 
costruire un continuo dibattito che stimoli una abitu-
dine al confronto strutturato e alla presa di decisioni 
basata su evidenze non solo economiche, ma anche 
cliniche.

Differente e ampia è la rosa degli strumenti che 
fanno capo alla Clinical Governance e che possono 
supportare il sistema nella sua revisione dei processi, 
sulla base dell’attenzione all’outcome e alla possibilità 
di un suo miglioramento, grazie a una applicazione 
condivisa tra amministrazione ospedaliera e clinici di 
riferimento: “il clinical risk management, l’audit cli-
nico, il sistema di valutazione delle performance, ma 
soprattutto l’Health Technology Assessment”.

Per quanto tutti abbiano una particolare rilevanza 
e utilità, tra i sopra citati strumenti, è senza ombra 
di dubbio l’Health Technology Assessment (in questo 
capitolo HTA) a rappresentare il tool maggiormen-
te in grado di supportare la presa di decisioni, rap-
presentando l’apice dell’approccio multidisciplinare 
della Clinical Governance, poiché grazie a esso si ha 
la possibilità di generare una strutturata e proficua 
collaborazione tra medici e manager, in condivisione 
di intenti e di linguaggi, che raggiungono traduzioni 
comuni, proprio per far fronte all’annoso problema 
dell’appropriatezza delle decisioni in tema di tecno-
logie sanitarie, giacché sono proprio le decisioni re-
lative agli investimenti tecnologici a essere cruciali. 
Questo perché le innovazioni tecnologiche divengo-
no rilevanti per la tutela e il miglioramento della sa-
lute della popolazione, obiettivo che accomuna tutti i 
sistemi sanitari europei, e internazionali.

Se chiudiamo un attimo gli occhi e immaginiamo 
lo scenario sopra descritto, vediamo delle immagini 
chiare: arriva una nuova tecnologia, si deve prende-
re una decisione sulla sua acquisizione, si struttura 
quindi un tavolo di lavoro, i cui risultati in termini 
quantitativi vengono poi valutati da un ulteriore ta-
volo di lavoro che prenderà delle decisioni sulla sua 
adozione o meno. Ma per quali innovazioni questo 
approccio può essere utilizzato? Quale impatto ha 
nella medicina di laboratorio? Può o deve essere uti-
lizzato? Quale ruolo può avere un medico di labora-

torio? Cercheremo di rispondere a queste domande e 
farvi comprendere la rilevanza di approcciare attra-
verso questi strumenti metodologici.

	 Aspetti definitori, metodologici  
e applicativi dell’HTA

Innanzitutto è importante comprendere cosa si in-
tenda per innovazione o tecnologia. Una “tecnologia 
sanitaria” è rappresentata non solo dalle apparec-
chiature e attrezzature utilizzate nella pratica clinica, 
ma anche dall’insieme di farmaci, presidi sanitari, 
procedure mediche, chirurgiche e di laboratorio a di-
sposizione dell’operatore per raggiungere il risultato 
assistenziale. Tutti gli elementi che modificano l’or-
ganizzazione di un processo sanitario sono a tutti gli 
effetti tecnologie sanitarie e, in quanto tali, possono 
meritare di essere valutate nella logica di compren-
derne le dimensioni e la bontà dell’impatto.

Tale impatto può essere valutato ex ante oppure 
ex post. Ossia, posizionandosi sulla linea del tempo, 
i decisori di spesa potrebbero necessitare di una va-
lutazione prima di attuare una scelta di politica sa-
nitaria e quindi prima che la tecnologia sanitaria sia 
stata introdotta in un processo sanitario, oppure po-
trebbero necessitare di comprendere, a introduzione 
tecnologica avvenuta, se la scelta attuata ha perfor-
mato secondo le attese e le indicazioni di letteratura o 
in modo peggiorativo. A prescindere che il momento 
sia il primo o il secondo, ossia prima o dopo aver avu-
to un test empirico dell’utilizzo della tecnologia nella 
realtà di tutti i giorni, l’approccio tecnico della meto-
dica non varia, ma si introduce ovviamente un grado 
di variabilità e di difficoltà maggiore in caso di effet-
tuazione di valutazione ex ante: in questo caso non è 
detto che si valuti effettivamente la performance della 
tecnologia, ma il “come” la tecnologia ci si aspetta che 
performi nella pratica clinica quotidiana.

Come poter, dunque, limitare la variabilità conna-
turata nel processo decisionale e migliorare l’atten-
dibilità del processo valutativo stesso? Sicuramente 
aumentando la certezza che si sono prese in consi-
derazione tutte le variabili che possono effettivamen-
te impattare su di una scelta di politica sanitaria e di 
modifica di un processo organizzativo. Per questo 
motivo si ritiene importante ma limitativo fare solo 
riferimento alle dimensioni di valutazione di costo 
e di efficacia, e l’HTA nasce proprio per fornire un 
quadro che sia il più possibile completo e valido.






