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Alla fine del 19° secolo, i problemi medici erano risolti
quasi esclusivamente sulla base della storia raccolta e
dell’esame fisico. Gli enormi progressi nella scienza
e nella tecnologia che hanno caratterizzato il 20° secolo
hanno così trasformato la pratica della medicina cli-
nica che ora, mentre ci stiamo inoltrando nel nuovo
millennio, l’anamnesi e l’esame fisico sempre più
lasciano il posto ad una pratica della medicina domi-
nata dall’uso di tecnologia medica – in particolare, da
esami di laboratorio. Ci sono tutte le ragioni per cre-
dere che questa tendenza continuerà nel 21° secolo.
Inoltre, questo avverrà in uno scenario di continui pro-
gressi nella tecnologia dell’informazione e della comu-
nicazione elettronica basata sul computer – progressi
che potrebbero rivoluzionare l’erogazione dell’assi-
stenza medica attraverso il dialogo on-line tra pazienti,
data-base, clinici, patologi ed altre professionalità del
laboratorio. Questi cambiamenti nel modo di erogare
le cure mediche avranno verosimilmente profondi
effetti sulla pratica della medicina di laboratorio –
effetti che saranno determinati dalla competizione tra
domanda e contenimento dei costi, certezza di qualità
e finanziamenti per la formazione e la ricerca.

Medicina di Laboratorio:
Origine e sviluppo storico

Il termine più comunemente utilizzato nel mondo per
descrivere l’uso di test di laboratorio nelle decisioni
cliniche è Medicina di Laboratorio(1). Negli Stati
Uniti, Medicina di Laboratorioè spesso considerata
sinonimo di Patologia Clinicaed i termini sono usati
frequentemente uno al posto dell’altro. Derivano, tut-
tavia, da due distinte tradizioni (2). 
La patologia clinica può essere considerata unica fra
le specialità mediche in quanto non è nata in centri
medici accademici ma negli ospedali (3). Di conse-
guenza, la patologia clinica è divenuta una disciplina
service-oriented, dedicata soprattutto alla soluzione
dei problemi clinici pratici. 
Queste origini si possono far derivare da quei “pato-
clinici” francesi del primo diciannovesimo secolo, così

chiamati perché erano i primi a mettere la pratica della
medicina su una base razionale correlando la clinica
con i risultati di analisi (4). La pratica di medici che
effettuano le analisi e che conducono le analisi batte-
riologiche sui fluidi fisiologici come metodi adatti a
risolvere i problemi clinici si diffonde da Parigi a
Londra, a Dublino ed a Edimburgo e successivamente
negli Stati Uniti (5). Con la scoperta dei gruppi san-
guigni e dello sviluppo delle analisi chimiche sui fluidi
fisiologici negli anni '20, la domanda delle prove di
laboratorio da parte dei medici crebbe in maniera tale
che gli ospedali ebbero bisogno d’un medico di labo-
ratorio a tempo pieno (6).
Poiché i patologi erano già necessari per effettuare le
autopsie, questi medici divennero la scelta naturale
per assumere la responsabilità di un lavoro centraliz-
zato di laboratorio. Con il ricorso crescente alla prova
di laboratorio che inizia negli anni '60, la patologia cli-
nica è cresciuta di importanza ed i patologi clinici
hanno sviluppato la loro forza soprattutto come una
risorsa di consultazione e di gestione (6).
In un centro accademico medico, con la relativamente
alta concentrazione di esperti medici e con enfatizzata
la ricerca di base ed applicata, la richiesta delle abilità
interpretative del patologo clinico era meno sentita che
in un ospedale civile. 
Spesso, i laboratori clinici nei centri medici accade-
mici si sono sviluppati come componenti di servizio
dei laboratori di ricerca con minore importanza come
mezzi di consultazione e gestione (2,7).
La medicina di laboratorio, d’altra parte, si è svi-
luppata in strutture accademiche con un’enfasi sulla
ricerca scientifica come base per la pratica di labo-
ratorio e con contributi dalla medicina e dalla pedia-
tria, come pure dalla biochimica e dalla microbio-
logia (2).
Questa importanza della ricerca scientifica è ricon-
ducibile alla influenza di Claude Bernard (1813-1878)
e Rudolph Virchow (1821-1902)(2,5,8-10). 
Bernard fu uno dei primi ricercatori ad usare animali
da laboratorio (8), e Virchow - contrarimente a quanto
si crede - fu più interessato alla istopatologia micro-
scopica come strumento di ricerca che come sussidio
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diagnostico. Per citare Juan Rosai, “…se Rudolph Vir-
chow fosse oggi vivo sarebbe un impegnato biologo
molecolare.”(11). Nel 1893, William H. Welch (1850-
1934) fu nominato professore di patologia alla scuola
medica di Johns Hopkins, Baltimora, MD. Aveva
seguito corsi di medicina sperimentale a Lipsia, dove
era stato sotto l’influenza degli insegnamenti di Vir-
chow. Welch è riconosciuto essere il fondatore del
metodo scientifico per la medicina negli Stati Uniti e
fu fondamentale nello sviluppo iniziale della medicina
di laboratorio (10).
Dagli anni '60, la disciplina ha guadagnato in impor-
tanza con lo sviluppo di importanti reparti accademici
di medicina di laboratorio e di parecchie scuole
mediche. Dagli anni '80, molti di questi laboratori sono
stati integrati con la patologia e sono stati indicati come
reparti di patologia e di medicina del laboratorio (2).

Lo scenario del cambiamento

Prima della seconda guerra mondiale, i medici ten-
devano a limitare l’uso delle prove di laboratorio per
confermare le diagnosi cliniche piuttosto che per rile-
vare malattie clinicamente non evidenti.
Con il costante aumento del numero dei soggetti che
avevano una qualche forma di assistenza sanitaria
garantita (assicurazioni), che comincia dagli anni '50,
la richiesta di esami di laboratorio aumenta, fornendo
uno stimolo alla innovazione tecnica e creando il

bisogno di aumentare il numero dei patologi clinici e
delle facoltà di medicina laboratorio (6). 
Tra 1970 e 1990, con l’aiuto dell’automazione, dei
computer, delle tecniche di immunodosaggio e delle
sonde biomolecolari, il numero dei test di labora-
torio effettuati annualmente negli Stati Uniti è cre-
sciuto annualmente di un tasso più del 12% e ha giu-
stificato oltre il 10% dell’aumento del costo gene-
rale della sanità - aumento esponenziale fino a poco
tempo fa (12).
Ora, dopo quasi un secolo di grandissima crescita e
di sviluppo, la medicina del laboratorio affronta le
sfide più importanti. La aziendalizzazione della sanità
ed i pagamenti fissi per quota capitaria stanno cam-
biando i modi di erogazione dei servizi sanitari e gli
effetti sulla medicina del laboratorio e la patologia cli-
nica saranno probabilmente sostanziali (7,13,14).
I laboratori degli ospedali sono diventati centri di costo
e la patologia clinica non è più considerata un servizio
medico professionale per il singolo paziente ma un ser-
vizio a beneficio del paziente in generale e pagabile
all’ospedale piuttosto che al patologo. 
La consultazione clinica del laboratorio (15), una
importante componente della pratica della patologia
clinica nel passato, è diminuita di importanza anche in
conseguenza di uno scoraggiamento da parte del
“sistema sanità” sui medici che prestano le prime cure,
ad utilizzare la consulenza (15).
Lo sviluppo dell’aziendalizzazione della sanità pre-
senta particolari problemi per i laboratori medici uni-

Ambiente sanità 
Riforma sanitaria a pagamento diretto 

Progressi continui nella scienza e nella tecnologia 
Reti regionali integrate di sanità 

Servizi di laboratorio regionali integrati  
Crescita dei Point of Care Testing

Telemedicina e pratica medica on-line
Enfasi su contenimento dei costi 

Medicina di base 
Enfasi su medicina preventiva 

Assistenza di base praticata da infermieri
Evidence-Based Medicine

Tecnologia del laboratorio 
Tecnologia molecolare automatizzata 

Piattaforme integrate di test
Automazione in grande scala del laboratorio regionale 

Automazione robotica e modulare 

Pratica della medicina del laboratorio 
Servizi completi di consultazione del laboratorio 

Gestione della tecnologia dell’informazione 
Gestione dei programmi basati sull’evidenza di malattia

Accesso diretto del paziente ai servizi del laboratorio 
Enfasi su ultraspecializzazione

Una sola specialità: medicina di laboratorio (o patologia clinica)

Tabella 1. Medicina di Laboratorio: Previsioni per il ventunesimo secolo
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versitari che, nella loro funzione di “servizio”, sono
costretti a rivedere il proprio tradizionale ruolo di
centro di insegnamento e ricerca (16-18).
Poiché si intensifica la concorrenza per i fondi desti-
nati alla ricerca e i reparti universitari diventano
sempre più dipendenti dal “guadagno” clinico con rela-
tiva diminuzione della percentuale di rimborso, la
sopravvivenza dei laboratori potrà dipendere dallo sce-
gliere di dedicarsi maggiormente a patologie con ele-
vato rimborso a scapito della ricerca e del servizio, sia
esso considerato un centro di costo o un laboratorio
medico di un ospedale (18)
Scelte come questa sono rese tanto più difficili dal fatto
che, malgrado l’enfasi sul contenimento della spesa, i
continui progressi nella diagnosi ed il trattamento richie-
dono investimenti in nuove e spesso costose tecnologie.
Inoltre, dato che la sanità potrebbe imparare molto sulla
cura del paziente da altre industrie, una utenza sempre
più sensibilizzata ai diritti dei consumatori sta consi-
derando i medici ed altri operatori della sanità come i
maggiori responsabili per gli errori sanitari (19).
Nel caso della medicina del laboratorio, questa preoc-
cupazione si traduce in un’esigenza di porre l’atten-
zione sul miglioramento continuo della qualità e su
una consapevolezza che in un odierno laboratorio cli-
nico, la maggior parte dei errori sono preanalitici e
postanalitici.

Le reazioni al cambiamento 

La reazione da parte dei laboratori clinici al taglio dei
costi è cominciato su parecchi fronti. Tradizional-
mente, i laboratori di un ospedale sono stati organiz-
zati su una base dipartimentale con le sezioni separate,
quali l’ematologia, la chimica e l’immunologia. 
Nelle istituzioni più grandi in particolare, la mancanza
di parziale o totale di intercambiabilità del personale
fra i reparti ha creato delle inefficienze inevitabili nel
rendimento. La riduzione dei costi è stata realizzata
mediante il consolidamento dei settori del laboratorio
con la creazione di laboratori centralizzati (20). 
Inoltre, risparmi potranno essere probabilmente rea-
lizzati in avvenire mediante sistemi di trattamento
preanalitico automatici e di sistemi robotici (21).
Lo sviluppo di reali sistemi di analisi al letto del

paziente (POCT) ha facilitato la decentralizzazione
degli esami ben oltre il tradizionale confine dell’o-
spedale (22,23).
L’ aspettativa è che tali test, mentre non interessano
direttamente i costi del laboratorio, possono diminuire
in generale il costo sanitario (24). Una ulteriore eco-
nomia di scala è stata cercata attraverso la regiona-
lizzazione dei servizi di laboratorio, con la creazione
di laboratori centralizzati che servono una rete di ser-
vizi sanitari.
La sopravvivenza economica in questo scenario di
gestione della sanità dipenderà non soltanto dalla dimi-
nuzione dei costi ma piuttosto dalla capacità di fornire
la cura migliore al minor costo. 

Nel caso della medicina del laboratorio, questo signi-
fica accertarsi che le riduzioni ed i tagli nell’utilizza-
zione dei test si applichino soltanto a quei test che sono
inappropriati (7). Studi di interventi per modificare il
modo di richiedere i test - comprendenti attività edu-
cative, controllo a feedback, e linee guida e sistemi
di ricompensa - non hanno ottenuto successi uniformi
(25,26). Tuttavia, evidenze recenti suggeriscono che,
se scelto con attenzione, l’intervento amministrativo
è stato efficace e che le combinazioni di interventi
diretti a più fattori determinanti le richieste hanno
avuto maggiori probabilità di successo (27-29). 
Un’indagine del 1992 condotta dall’Accademia dei
Medici e Ricercatori di Medicina di Laboratorio sulle
scuole mediche degli Stati Uniti ha trovato che sol-
tanto circa un terzo delle scuole offrono corsi in medi-
cina di laboratorio (30). Non sorprende, quindi, che i
medici sembrano avere una conoscenza limitata delle
caratteristiche degli esami che ne determinano l’uso
appropriato. 
Come rimedio, è stata proposta per i medici di base
una rotazione in diversi laboratori (31).
Altri approcci prevedono la partecipazione del medico
di laboratorio nella formulazione di percorsi diagno-
stici evidence-based e nella riformulazione di attività
di training residenziali di patologia clinica così come
dei laboratori clinici universitari.
Il rapporto del congresso del 1995 di Graylyn, che
riassume gli sforzi congiunti di parecchie società della
medicina e di patologia di laboratorio, suggerisce che
l’addestramento residenziale dia risalto al ruolo del
patologo come consulente per le strategie di esami effi-
caci e al minor costo, sulla gestione delle risorse del
laboratorio e sull’uso di tecnologia dell’informazione
per gestire e tradurre i dati in informazioni clinica-
mente utili (32).
Nel 1996, quando 75 patologi ospedalieri della Cali-
fornia furono esaminati sulla loro abilità e sulla cono-
scenza richiesta per praticare con successo l’attività di
medico di laboratorio in ospedale, la conoscenza della
interpretazione dei test e la strategia della richiesta fu
considerata essenziale o utile da tutti i partecipanti,
con il 60% che considerava ciò essenziale ed il 40%
utile (33).
Lo stesso gruppo considerava la managerialità e la tec-
nologia dell’informazione essenziale nel 41% o utile
nel 55% (33).
In una proposta di riforma dell’addestramento per la
formazione degli specialisti universitari di laboratorio
clinico McDonald (34) fa raccomandazioni simili a
quelle sopra citate.
Prima degli anni 90, parecchi studi sugli organici di
personale - basati sul sistema pratico del pagato-per-
servizio - prevedevano che ci sarebbe stata una scar-
sità di patologi entro la fine del secolo (35). L’ap-
proccio aziendalistico della gestione della sanità ha
drasticamente alterato queste previsioni. Un’indagine
sulla numerosità dei gruppi di patologia clinica appli-
cata in ospedale ha indicato da che, rispetto al 1994,
nel 1995 il numero di pensionamenti era diminuito del
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15% ed il numero di licenziamenti del 65% (36). Nello
stesso intervallo di tempo, le fusioni di ospedali sono
aumentate di 6 volte e la domanda totale dei patologi
è diminuita da 40%, dovuta principalmente ad una
diminuzione del 60% dei posti vacanti (36). Nel 1995,
la disponibilità di patologi negli Stati Uniti era 4,2 per
100.000 abitanti, rispetto a una domanda del sistema
sanitario del 1,7 - 3,1 medici di laboratorio per 100.000
abitanti (36).

Previsione per il futuro

Malgrado il profondo cambiamento già in corso nel
sistema sanitario nazionale, l’avanzamento della
scienza e della tecnologia assicura che le ricerche di
laboratorio domineranno la pratica medica del ventu-
nesimo secolo (7).
Meno chiaro è come le due tradizioni - la medicina
di laboratorio universitaria, con la relativa enfasi su
insegnamento e ricerca, e la patologia clinica, diretta
alle strategie diagnostiche e all’interpretazione dei
risultati - potranno sopravvivere in un ambiente domi-
nato dal contenimento dei costi e da una utenza sempre
più preoccupata di evitare gli errori e di avere sicu-
rezza della qualità.
La sopravvivenza di entrambi in un tal ambiente deriva
dall’abilità a fornire valore aggiunto (7). Questa abi-
lità dipende a sua volta da quanto efficacemente i pro-
gressi accademici della medicina di laboratorio e del-
l’attività di patologia clinica nella scienza e nella tec-
nologia - in particolare i progressi nelle comunicazioni
elettroniche via computer e nella tecnologia dell’infor-
mazione - aggiungono valore alla cura dei pazienti (7).
Il ventunesimo secolo sarà testimone dei cambiamenti
nell’ambiente della sanità, nella natura stessa della pra-
tica medica, nello sviluppo di nuova tecnologia e nella
pratica della medicina del laboratorio [tabella 1].

L’ambiente sanità 

Anche se l’organizzazione sanitaria è riuscita nella
riduzione del tasso di aumento nei costi sanitari, nel-
l’enfatizzare il contenimento dei costi e non altrettanto
nel mantenimento della qualità, ha i pazienti e forni-
tori che protestano. 
Poiché i costi della sanità continueranno ad aumen-
tare, è probabile che, per il prossimo futuro almeno,
il sistema sanitario - sebbene in forme più regola-
mentate - sia da rinforzare.
Non può sopravvivere a lungo, tuttavia, a meno che i
pazienti ed i fornitori siano soddisfatti ed a meno che
il numero di persone non assicurate non diminuisca
(12-14). Alla fine, un sistema a pagamento diretto (37)
potrebbe prevalere. 
La fusione degli ospedali e dell’integrazione verticale
dei sistemi di distribuzione dei servizi sanitari, già in
stato di avanzata realizzazione, (38) culminerà con la
regionalizzazione delle cure mediche. 

La medicina di laboratorio egualmente si regionaliz-
zerà ed integrerà. L’integrazione orizzontale con esami
realizzati in laboratori centralizzati completamente
automatizzati sarà unita con un sistema di laboratorio
verticalmente integrato che includerà esami eseguiti
nei luoghi di cura, per esempio nell’ambulatorio del
medico, al letto del malato, a domicilio, in laboratori
indipendenti, in case di cura per lungodegenti, nelle
scuole, negli aeroporti (20).
Questi cambiamenti avverranno in gran parte come
conseguenza degli sviluppi nella comunicazione elet-
tronica computerizzata e nella information technology
(39,40). Dieci anni fa, Internet era usata da un piccolo
gruppo degli scienziati e ingegnieri tecnici (41). Nel
1997, più di 40 milioni di adulti degli Stati Uniti erano
utenti (41). Per quegli utenti, le informazioni sanitarie
sono più prontamente disponibili che in qualunque
momento nella storia. 
Questi sviluppi condurranno ad un demistificazione
della cura medica. Le implicazioni sono di grande por-
tata ed includono la comunicazione in linea fra i
medici, pazienti e banche dati, quindi facilitanti l’in-
clusione dei pazienti come informati partecipanti ai
processi di decisione medica (42). Le implicazioni per
la medicina del laboratorio non sono meno profonde
ed includono lo sviluppo di banche dati integrate per
diminuire la frammentazione delle informazioni del
laboratorio provocata dalle attività decentralizzate del
laboratorio clinico all’interno di istituzioni ed attra-
verso le reti (39). Inoltre, ulteriori sviluppi nelle tele-
comunicazioni satellitari faciliteranno l’ampio uso
della consultazione e della trasmissione a distanza di
immagini in tempo reale a centri regionali per l’in-
terpretazione da parte di esperti (43,44).

Pratica medica 

L’enfasi sul contenimento dei costi ha provocato cam-
biamenti nella pratica della medicina che continue-
ranno indipendentemente dal futuro della sanità pub-
blica. Questi cambiamenti includono una valorizza-
zione dell’importanza del medico di base e della medi-
cina preventiva, come pure un aumento del ricorso alla
gestione della malattia basata su prove di efficacia
(EBM) (45-47).
Gli infermieri professionali avranno un sempre più
prominente ruolo nell’assistenza di base, non soltanto
in una organizzazione di collaborazione-pratica con lo
specialista ma anche come professionisti nei luoghi di
cura (45).
La gestione della malattia incentrata su un’assistenza
totale focalizzata su un continuo di patologia e attra-
verso un sistema di distribuzione dell’assistenza sani-
taria rimpiazzarà il tradizionale obiettivo di trattare il
paziente nei singoli episodi di malattia (46). 
La organizzazione sanitaria sarà basata su prove di effi-
cacia, nel senso che coinvolgerà, integrando razionali
di fisiopatologia, l’esperienza degli operatori sanitari
e le preferenze dei pazienti con valide e aggiornate evi-
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denze cliniche e di ricerca (47). L’uso di linee guida
di riferimento pratiche basate sull’evidenza, percorsi
diagnostici e procedure, sostenute dai sistemi infor-
matici clinici computerizzati e da sistemi di archivia-
zione, saranno la norma.

La tecnologia

Le tecniche molecolari domineranno. Attualmente, i
test molecolari sono manuali, laboriosi e costosi. 
In avvenire, i test molecolari saranno automatizzati, -
inclusa la preparazione dei campioni, l’amplificazione
e la misura - con l’impiego della tecnologia di sonde
microguidate (48-50). Sonde o tecnologie di circuiti
integrati biologici (biochip) faranno sì che migliaia
di reazioni biologiche possano avvenire simultanea-
mente, nelle stesso modo con cui i chip dei calcolatori
effettuano simultaneamente migliaia di calcoli mate-
matici (50).
Le applicazioni comprenderanno gli screening per gli
indicatori genetici della malattia, della rilevazione di
malattie infettive alla determinazione dei profili cel-
lulari di espressione di proteine e di geni per la dia-
gnosi e la cura dei tumori maligni (48-51).
Saranno sviluppate schede integrate di test, disponi-
bili per laboratori centrali o satelliti, con la possibi-
lità di effettuazione di centinaia di analisi (52).
Sulle orme pionieristiche di Masahide Sasaki della
scuola medica di Kochi, (Kochi, Giappone) (21) l’au-
tomazione in grande scala dei laboratori centralizzati
regionali sarà ulteriormente raffinata. Il secolo ven-
turo vedrà l’ulteriore sviluppo di strumentazione Point
of Care più versatile, con ulteriore sviluppo dell’au-
tomazione robotica modulare (52).

La pratica della medicina del laboratorio

L’ obiettivo sarà puntato sulla fornitura di servizi com-
pleti di consultazione laboratoristica. Nella pratica,
la maggior parte dei dati del laboratorio saranno tra-
dotti in informazioni comprensibili al clinico. Ciò suc-
cederà per parecchi motivi: lo richiederà la comples-
sità di tecnologia medica futura, lo faciliteranno gli
avanzamenti nella tecnologia dell’informazione ed il
clinico del futuro ne avrà bisogno (53). I medici di
laboratorio dirigeranno questi servizi, ma i ricerca-
tori di laboratorio ed le altre figure tecnologiche sani-
tarie avranno egualmente un ruolo (54, 55).
E’ probabile che il ruolo consultivo del patologo si
estenderà dalla fase diagnostica alla decisione clinica
per includere la cura della malattia.
Ci sono pochi dubbi che la responsabilità dell’uso del
laboratorio cadrà sul medico di laboratorio (56), ma i
patologi possono anche avere ruoli direttivi importanti
nella tecnologia dell’informazione (57) e nella gestione
della malattia basata sull’evidenza (36,47,58). Questi
ampi ruoli per i patologi in un ambiente di pratica
medica dominata dalla comunicazione in linea fra i

pazienti, medici e le basi di dati probabilmente faranno
si che di norma il paziente che debba sottoporsi a esami
diagnostici acceda direttamente ai servizi di consulta-
zione dei medici di laboratorio (59). La formazione
ordinaria dei patologi clinici darà risalto alla gene-
tica molecolare, alla tecnologia dell’informazione, alla
consultazione clinica ed alla gestione del laboratorio.
I medici di laboratorio si ultraspecializzeranno e use-
ranno attrezzature in laboratori centralizzati regionali.
La distinzione fra anatomia patologica e patologia cli-
nica, già vaga in una certa misura, sparirà. Ci sarà un
solo servizio di laboratorio. Se il servizio unificato del
laboratorio sarà chiamato medicina di laboratorio pato-
logia clinica rimane da vedersi.
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