PRESIDENTE DELLA REGIONE MOLISE

COMMISSARIO AD ACTA
per ’attuazione del piano di rientro dai disavanzi del settore sanitario
Deliberazione del Consiglio dei Ministri in data 18.05.2015

DECRETO
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OGGETTO: Appropriatezza nella erogazione delle prestazioni di medicina di laboratorio —
Introduzione dell’algoritmo diagnostico della funzione tiroidea: Il TSH Reflex - Direttiva Regionale.
Introduzione nel Nomenclatore Tariffario Regionale per la specialistica ambulatoriale (D.C.A. n.
31/2015) dell'esame TSH-Reflex, del codice e della relativa tariffa.
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PRESIDENTE DELLA REGIONE MOLISE

COMMISSARIO AD ACTA
per I'attuazione del piano di rientro dai disavanzi del settore sanitario
Deliberazione del Consiglio dei Ministri in data 18.05.2015

DECRETO

N DD INDATA 26 [0S [ 246

OGGETTO: Appropriatezza nella erogazione delle prestazioni di medicina di laboratorio —
Introduzione dell’algoritmo diagnostico della funzione tiroidea: il TSH — Reflex - Direttiva
Regionale. Introduzione nel Nomenclatore Tariffario Regionale per la specialistica ambulatoriale
(D.C.A. n. 31/2015) dell'esame TSH-Reflex, del codice e della relativa tariffa.

IL PRESIDENTE DELLA REGIONE MOLISE
COMMISSARIO AD ACTA

PREMESSO che, con delibera del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013, il Presidente pro
tempore della Regione Molise, Arch. Paolo di Laura Frattura, & stato nominato Commissario
ad acta per la prosecuzione dell'attuazione del vigente Piano di Rientro dai disavanzi del settore
sanitario della Regione Molise, con l'incarico prioritario di adottare, sulla base delle linee guida
predisposte dai Ministeri affiancanti, i programmi operativi per gli anni 2013-2015 (ai sensi dell'art.
15, comma 20, del D.L. 6 luglio 2012, n. 95, convertito, con modificazioni in Legge 7 agosto 2012,
n. 135) e di procedere alla loro attuazione;

VISTA la successiva deliberazione del Consiglio dei Ministri in data 18 maggio 2015;

ATTESO che il contenuto del presente atto & pienamente coerente con gli obiettivi del vigente
Piano di Rientro dai disavanzi del settore sanitario;

RICHIAMATI:

- il Decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e successive modifiche ed integrazioni,
allart. 1 comma 2, che vincola I'erogazione delle prestazioni dei Livelli essenziali ed
uniformi di assistenza al rispetto dei principi della dignita della persona, del bisogno di
salute, dell’'equita nell’eccesso all’assistenza, della qualita delle cure e della loro
appropriatezza riguardo alle specifiche esigenze nonché dell’economicita nell’impiego delle
risorse;
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- la legge 23 dicembre 2000, n. 388 “Disposizioni per la formazione del bilancio annuale e
pluriennale dello Stato (legge finanziaria 2001)” ed in particolare I'art. 88 recante
“Disposizioni per I'appropriatezza nell’erogazione dell’assistenza sanitaria”;

- il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri del 29 novembre 2001 “Definizione dei
livelli essenziali di assistenza”;

- l'allegato 4 del citato decreto, che ritiene indispensabile garantire adeguati interventi sul
tema dell’appropriatezza da parte delle Regioni in grado di prevenire e controllare
fenomeni di improprio assorbimento di risorse da parte di un livello assistenziale a danno
di altri livelli assistenziali, disattendendo in tal modo al diritto di salute da garantire a tutti i
cittadini;

- lalLegge 133/08, art. 79 “ Programmazione delle risorse per la spesa sanitaria”;

- il decreto legge del 6 luglio 2012, n. 95 recante “Disposizioni urgenti per la revisione della
spesa pubblica con invarianza dei servizi ai cittadini convertito con modificazioni dalla legge
7 agosto 2012, n. 135”;

- il decreto legge 13 settembre 2012 n. 158 recante “Disposizioni urgenti per promuovere lo
sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di tutela della salute convertito con
modificazioni dalla legge 8 novembre 2012, n.189”;

- lintesa del 5 agosto 2014, tra Governo, le Regioni e le Provincie autonome di Trento e
Bolzano sullo schema del decreto del Ministero della Salute di concerto con il Ministro
del’Economia e delle Finanze, concernente il Regolamento recante: “Definizione degli
standard qualitativi, strutturali, tecnologici e quantitativi relativi all’assistenza
ospedaliera”;

- il decreto del Ministero della salute del 9 dicembre 2015 recante:” Condizioni di erogabilita
e indicazioni di appropriatezza prescrittiva delle prestazioni di assistenza ambulatoriale
erogabili nell’ambito del Servizio Sanitario Nazionale”;

RITENUTO che I'appropriatezza nell’utilizzo degli esami, non deve perseguire solo I'obiettivo del
contenimento della spesa, ma anche la necessita di evitare I'esecuzione di esami inutili definendo,
per alcune tipologie, percorsi diagnostici che prevedono esami di primo livello e, solo in caso di
valori al di fuori della norma, I'esecuzione di ulteriori approfondimenti analitici sullo stesso
campione (metodica Reflex);

TENUTO CONTO dell’esperienza consolidata delle Regioni Lombardia, Emilia Romagna, Piemonte,
Lazio,Toscana,Veneto in cui numerosi studi hanno mostrato un sostanzioso risparmio di risorse
economiche senza minimamente penalizzare la qualita dell’assistenza erogata confermando la validita
del ricorso alla metodica Reflex e dimostrando che tale provvedimento & improntato al
miglioramento dell’appropriatezza e dell’efficienza della spesa sanitaria;

RILEVATO che la Commissione Regionale per I’Appropriatezza Prescrittiva (nel prosieguo C.A.P.),
costituita con DCA n. 13/2015, DDGS n.48 del 30/03/2015 e DDGS n.230 del 28/10/2015, ha
ravvisato, nel corso della riunione tenutasi in data 29/10/2015, la necessita di elaborare, in questa
prima fase, un documento in cui vengano definiti percorsi diagnostici con metodica Reflex per gli
esami TSH;

CONSIDERATO che le soluzioni proposte sono contenute nel documento allegato denominato:

“Appropriatezza nella erogazione delle prestazioni di medicina di laboratorio — Introduzione
dell’algoritmo diagnostico della funzione tiroidea: il TSH Reflex”;
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RITENUTO, pertanto, di fare proprie le indicazioni fornite dalla competente C.A.P. e di approvare il
~ succitato documento tecnico “Appropriatezza nell’erogazione delle prestazioni di medicina di
laboratorio — Introduzione dell’algoritmo diagnostico della funzione tiroidea: TSH Reflex”, allegato
sub. lett. A), parte integrante e sostanziale del presente provvedimento;

RILEVATO che dal monitoraggio dei dati dei laboratori analisi delle strutture ospedaliere della
regione molise emerge che la percentuale di esami FT3 e FT4 indotti da valori del TSH al di fuori
degli intervalli di riferimento & pari rispettivamente a circa il 12,00% & lo 0,06%

RITENUTO che ['applicazione del TSHR consentira di abbattere notevolmente la richiesta
complessiva in prima istanza del pannello “tiroide” (TSH, fT4, fT3, antiTPO, anti Tg, Tg) nella fase di
screening;

RITENUTO opportuno, alla luce delle precedenti motivazioni, estendere I'impiego della metodica
reflex per gli esami del TSH, anche alle prestazioni ambulatoriali secondo il percorso diagnostico
definito dal documento allegato.

VALUTATO necessario introdurre nel Nomenclatore Tariffario Regionale per la specialistica
ambulatoriale, approvato con D.C.A. n. 31/2015, nella Branca specialistica “Laboratorio”, I’esame
TSH-Reflex e contestualmente definirne il Codice e la relativa tariffa;

STABILITO che I'esame TSH-Reflex & contraddistinto dal Codice 90.42.6, primo numero utile nella
sottocategoria 90.42, mentre la tariffa e fissata in € 7,40, ottenuta maggiorando il costo dell’esame
TSH per un importo commisurato alla frequenza di valori attesi al di fuori dell’intervallo di
riferimento, in modo tale da assicurare la copertura dei costi degli eventuali esami aggiuntivi che
scaturiscono, a cascata, dall’applicazione dell’algoritmo Reflex come riportato nella tabella
seguente:

Codice Descrizione Branca Tariffa
90.42.6 TIREOTROPINA (TSH) 1 €7,40
TEST REFLEX

STABILITO che I’esame TSH-Reflex deve essere prescritto su ricettario del SSN con
Iindicazione del quesito clinico, riportando I’eventuale esenzione gia riconosciuta per la patologia,
trattandosi di una differente modalita erogativa della prestazione e non di un nuovo esame;

RITENUTO necessario prevedere l'avvio di momenti di formazione all’interno delle Aziende

Sanitarie rivolti ai medici prescrittori: Medici di Medicina Generale, Pediatri di Libera Scelta,
Specialisti Ambulatoriali.

STABILITO che, ai fini del monitoraggio dell’effettiva attuazione del presente decreto, le strutture
pubbliche e private accreditate dovranno trasmettere alla Direzione Generale della Salute i propri
dati di attivita relativi all’utilizzo della metodica THS, con cadenza semestrale

DECRETA

per quanto esposto in premessa, che costituisce parte integrante e sostanziale del presente
provvedimento:
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di recepire e fare proprie le indicazioni fornite dalla competente C.A.P., come indicato nel verbale
del 28. 10. 2015, agli atti del competente Servizio della Direzione Generale per la Salute;

di approvare il documento tecnico, redatto in seguito alle indicazioni fornite dalla competente
C.A.P., recante << Appropriatezza nell’erogazione delle prestazioni di medicina di laboratorio —
Introduzione dell’algoritmo diagnostico della funzione tiroidea:il TSH Reflex>>, allegato sub. lett.
A), parte integrante e sostanziale del presente provvedimento mirato a criteri di risparmio;

di introdurre nel Nomenclatore Tariffario Regionale per la specialistica ambulatoriale, approvato
con D.C.A. n. 313/2013, nella Branca specialistica “Laboratorio”, 1’esame TSH-Reflex con il
codice e la relativa tariffa nella Branca specialistica “Laboratorio”, come riportato nella tabella
seguente:

Codice Descrizione Branca Tariffa
90.42.6 TIREOTROPINA (TSH) 11 €7,40
TEST REFLEX

di stabilire che, nelle more dell’emanazione di un atto di indirizzo generale sulla appropriatezza
nella prescrizione degli esami di laboratorio, le presente linee di indirizzo devono essere applicate
ai pazienti in regime di ricovero presso le strutture pubbliche e private accreditate della Regione e
alle prescrizioni ambulatoriali;

di stabilire che le strutture sanitarie pubbliche e private accreditate sono tenute a implementare i
propri sistemi informativi del laboratorio per I'accettazione e I'esecuzione degli esami TSH Reflex;

di prevedere I'avvio di momenti di formazione all’'interno delle Aziende Sanitarie rivolti ai medici
prescrittori: Medici di Medicina Generale, Pediatri di Libera Scelta, Specialisti Ambulatoriali.

di stabile che, ai fini del monitoraggio dell’effettiva attuazione del presente decreto, le strutture
pubbliche e private accreditate dovranno trasmettere alla Direzione Generale della Salute i propri
dati di attivita relativi all’utilizzo della metodica THS, con cadenza semestrale;

di trasmettere il presente provvedimento alla Direzione Generale ASREM, per i successivi
adempimenti di competenza, e alle strutture a diretta gestione regionale IRCCS “Neuromed” di
Pozzilli e “Fondazione Giovanni Paolo 1I” di Campobasso;

il presente decreto, composta da n 5 pagine, sara pubblicato nel B.U. della Regione Molise e
notificato ai competenti Dicasteri.

i
IL COMMISSARIO ad ACTA

Paolo di Laura Frattura
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APPROPRIATEZZA NELLA EROGAZIONE DELLE PRESTAZIONI DI MEDICINA DI LABORATORIO

L'analisi dei dati di prescrizione in diverse realta territoriali ed ospedaliere, pongono le richieste di esami
tiroidei ai primi posti tra le indagini diagnostiche che mostrano un frequente ricorso a metodiche
inappropriate. Anomalie prescrittive di frequente riscontro, quali richieste di parametri non indispensabili per
la soluzione di specifici quesiti clinici (es. dosaggio sistematico di ormoni tiroidei e TSH o ripetuto di
anticorpi antitiroidei) comportano una importante dispersione di risorse. La definizione di appropriatezza
infatti € “il grado con cui una procedura diagnostica o un esame & efficace, mirato, non eccessivo,
adeguato in senso quantitativo, fornito in regime di ricovero o ambulatoriamente, per rispondere ai bisogni
del paziente”.

INTRODUZIONE DELL’ ALGORITMO DIAGNOSTICO DELLA FUNZIONE TIROIDEA:
ILTSH REFLEX

E’ esperienza comune dei medici di medicina generale, e degli specialisti endocrinologi, incontrare un
elevato numero di soggetti che non presentano segni o sintomi suggestivi di un’alterazione della funzione
tiroidea, nei quali perd risulta necessario escluderla per la comparsa di disturbi dell’'umore, ipertensione
arteriosa, dislipidemia, obesita, diabete all’esordio, disturbi del ritmo cardiaco isolati. |l dosaggio del solo
TSH con metodiche sensibili € nella maggior parte dei casi (fatta eccezione di quelli successivamente
elencati) il mezzo piu affidabile ed economico per la diagnostica di base dello stato funzionale tiroideo.
Esso & in grado di rivelare la maggior parte della patologie con iper o ipofunzione con sensibilita superiore
a quella dei dosaggi degli ormoni tiroidei. Solo nelle rare malattie derivanti da anomalie ipofisarie (e nelle
rarissime sindromi da resistenza agli ormoni tiroidei) il solo esame del TSH risulta inappropriato e diviene
indispensabile la valutazione delle frazioni libere degli ormoni tiroidei. La determinazione degli ormoni
tiroidei ha maggiori applicazioni nel monitoraggio degli effetti della terapia, soprattutto dell'ipertiroidismo.
Solo nelle rare malattie derivanti da anomalie ipofisarie (e nelle rarissime sindromi da resistenza agli
ormoni tiroidei) il solo esame del TSH risulta inappropriato e diviene indispensabile la valutazione delle
frazioni libere degli ormoni tiroidei. La determinazione degli ormoni tiroidei ha maggiori applicazioni nel
monitoraggio degli effetti della terapia, soprattutto dellipertiroidismo. Le metodiche di indagine sugli
anticorpi anti-Tireoglobulina o anti-Tireoperossidasi trovano indicazione esclusivamente nei casi in cui dopo
una prima valutazione si sospetti una tireopatia autoimmune; il loro monitoraggio non fornisce alcun indizio
attendibile sull'andamento della malattia.

[l TSH, grazie alla diffusione dei metodi immunometrici di terza (o quarta) generazione, caratterizzati da
elevata sensibilita e specificita, & potenzialmente in grado di evidenziare le alterazioni della funzione
tiroidea. Tale potenzialita viene sottolineata nelle piu recenti linee guida delle societa scientifiche
internazionali operanti in questo specifico campo (NACB-ATA 2002, ACB-BTA-BTF 2006).

Fatte queste premesse, la valutazione funzionale tiroidea di screening si presta all'applicazione di
un algoritmo diagnostico, cosiddetto TSH Reflex (Riflesso o "a cascata"), tale algoritmo inizia
con il dosaggio del solo TSH e prevede sullo stesso prelievo I’eventuale esecuzione
del dosaggio dell FT4, dell FT3 a cascata e automaticamente solo nei casi in cui il TSH supera le
soglie decisionali inferiore o superiore permettendo cosi di escludere una possibile alterazione funzionale
tiroidea in presenza di un paziente con manifestazioni cliniche assenti o molto sfumate.

L'efficacia di tale algoritmo & documentata da numerose evidenze in letteratura ed esperienze di
altre regioni, come riportato nell’allegata bibliografia e tale approccio permette di ridurre il costo dello
screening funzionale tiroideo (limitando in particolare talune tipologie di esami, quali 'FT3 e gli AbTg,
spesso affetti da problemi metodologici derivanti dalla scarsa standardizzazione e da fenomeni di
interferenza e all'origine di approfondimenti diagnostici e/o di scelte terapeutiche inappropriate o errate),
assicurando nel contempo al clinico informazioni sufficienti ad un primo inquadramento dello stato tiroideo
del paziente.

Piu precisamente, secondo tale algoritmo denominando min e max i limiti rispettivamente inferiore e
superiore degli intervalli di riferimento in uso presso ogni laboratorio, il test TSH-Reflex, risponde come
segue:

- Se la concentrazione del TSH e’ all'interno dell' intervallo di riferimento (TSH <min e
>max), referto del solo TSH il soggetto e’ classificato come eutiroideo e non sono )
necessari ulteriori esami (referto del solo TSH). -



- Se la concentrazione del TSH e’ aumentata rispetto all'intervallo di riferimento e la
concentrazione dell' FT4 e’ allinterno o al di sotto dell'intervallo di riferimento, la "cascata" si
ferma ed il paziente viene classificato come ipotiroideo (referto TSH +FT4);

-se |la concentrazione del TSH & diminuita rispetto all'intervallo di riferimento e quella dell’
FT4 risulta al di sopra dell’ intervallo di riferimento, la ‘cascata" si ferma ed Il

paziente viene classificato come ipertiroideo (referto TSH +FT4);

-se la concentrazione del TSH é& diminuita rispetto all’ intervallo di riferimento e quella dell’ FT4
non risulta aumentata, & misurato anche | 'FT3 sempre nella stessa seduta analitica (referto TSH +

FT4 + FT3).

Per poter rendere operativo tale algoritmo & necessario

e programmare tutte le regole dell’algoritmo nel software dell’analizzatore in uso in ogni

laboratorio

- permettere la trasmissione degli esami aggiuntivi eseguiti a cascata per I'approfondimento,

dall'analizzatore al proprio LIS gestionale di refertazione;

Per valutare la funzionalita tiroidea di screening dei pazienti interni, comprensivi degli accessi in pronto
soccorso, il laboratorio eseguira in modo completamente automatico solo il TSH in modalita reflex.

Nelle eccezioni esplicitamente richieste dal clinico nelle quali 'asse ipofisi-tiroide non & intatto o € instabile
per effetto di malattia o per interferenza farmacologica (litio, amiodarone), in gravidanza, nell'ipotiroidismo
centrale, nella resistenza agli ormoni tiroidei, nel’adenoma ipofisario secernente il TSH, nel monitoraggio
terapeutico dell’ 'ipo/ipertiroidismo sara’ mantenuta la possibilita di richiedere sin dall’inizio una valutazione

laboratoristica pil completa in presenza di un fondato sospetto clinico.
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