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PROGETTI AZIENDALI

Valutare ’appropriatezza dei test di funzionalita tiroidea
Il progetto TSH reflex del Laboratorio Unico di Area Vasta Emilia Romagna

Background

Nel corso degli ultimi anni il progresso tecnologico ha
reso disponibili strumenti diagnostici sempre piu accu-
rati, facendo crescere la richiesta di esami di laboratorio
e strumentali, rivoluzionando il processo diagnostico ma
aumentando la spesa in modo non proporzionato ai bene-
fici ottenuti in termini di salute.

E’ stato stimato che il costo della diagnostica di labo-
ratorio non supera il 5% della spesa sanitaria totale; tutta-
via, i test di laboratorio hanno un notevole impatto nella
gestione dei pazienti perche influenzano oltre il 70% delle
decisioni mediche.

Letteratura scientifica autorevole ha dimostrato il fre-
quente uso inappropriato degli esami di laboratorio (dal 5
al 95% delle richieste)' che, oltre allo spreco di risorse puo
determinare anche pratiche mediche inutili e potenzial-
mente dannose per il paziente™3.

In Italia la regione Piemonte ¢ stata molto attiva nel
contrastare I'inappropriatezza dei test di laboratorio: in-
fatti, il gruppo di studio regionale per I'appropriatezza
(Riorganizzazione e razionalizzazione delle attivita dei
Laboratori analisi, DGR 3 Agosto 2007, n.19-6647)4 ha
raccomandato nelle situazioni cliniche che presentano
un forte ricorso alla diagnostica di laboratorio un deciso
intervento culturale per indirizzare i medici prescrittori
verso scelte basate sulle migliori evidenze scientifiche at-
traverso I'uso di protocolli diagnostici.

L’Emilia Romagna ¢ la regione che eroga il numero piu
elevato di prestazioni di specialistica ambulatoriale che,
dal 2005 al 2008 sono cresciute di circa 15 milioni (da
60.132.065 a 75.205.607). Secondo I'ISTAT nel 2005 in
Emilia Romagna per ogni 1000 abitanti sono stati richie-
sti - rispetto alla media nazionale - un numero di esami
urine standard superiori al 30%, di test ematochimici al
10% e di accertamenti diagnostici complessivi al 30%.

La “Checklist per la valutazione dell’attuazione dei pia-
ni regionali di riorganizzazione della rete delle strutture
pubbliche e private di diagnostica di laboratorio”, conte-
nuta nelle “Linee di indirizzo per la riorganizzazione det
servizi di Medicina di Laboratorio nel Servizio Sanitario
Nazionale” emanate dal Ministero del Lavoro della Salute
e delle Politiche sociali e dall’Age.Na.S nel marzo 20095,
richiede maggiore appropriatezza nelle richieste per “esa-
mi sentinella” come 1 marcatori tumorali, i marcatori car-
diaci e gli esami di funzionalita tiroidea.

In tale contesto nasce I'esperienza maturata nel 2007
presso 1'U.O. Laboratorio Analisi del’ASL Cesena con il
progetto “TSH reflex” - tuttora in fase di implementazione

nell’ambito del Laboratorio Unico di Area Vasta Romagna
- che offre spunti interessanti per migliorare 'appropria-
tezza della richiesta dei test di laboratorio. Analizzando i
dati di prescrizione in diverse realta territoriali e ospeda-
liere, i test di funzionalita tiroidea - in particolare TSH,
fT3, fT4 - rappresentano un’area critica per inappropria-
tezza in eccesso e rilevante per costi e volumi elevati. In-
fatti, frequenti inappropriatezze prescrittive (richiesta di
TSH associata a quella degli ormoni tiroidei, di anticorpi
anti-TPO associata a quella di anticorpi anti-tireoglobuli-
na o richiesta ripetuta di anticorpi antitiroidei) determi-
nano una notevole inefficienza. Infatti, richiedere molti
test inappropriati nella diagnostica delle tireopatie au-
menta il rischio di falsi positivi (anomalie apparenti e/o
clinicamente irrilevanti), ritarda I'esecuzione di proce-
dure diagnostiche indispensabili, causa spreco di risorse
economiche, non determina alcun beneficio, ma possibili
disagi, per i pazienti.

La determinazione del solo TSH con i metodi attuali
(sensibilita funzionale: 0.02 mU/L) consente una adegua-
ta valutazione della funzionalita tiroidea nella maggior
parte dei casi. Infatti, secondo i criteri dell’Evidence-Ba-
sed Laboratory Medicine (EBLM), il TSH e il test racco-
mandato sia per lo screening delle tireopatie nei soggetti
asintomatici, sia nei pazienti con sospetto clinico di tireo-
patia, sia nel monitoraggio della terapia®7.

Ma cos’e il TSH reflex? Gli analizzatori attualmente
disponibili permettono la misurazione del TSH e degli or-
moni tiroidei secondo un algoritmo, definito “reflex test”,
che prevede sempre la misurazione del TSH e la determi-
nazione di uno o entrambi gli ormoni tiroidei solo quando
il TSH risulti alterato (figura 1)89.
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Figura 1. Il logigramma degli esami eseguiti nel “TSH Reflex” adotta-
to dall’U.O. Laboratorio Analisi dell’ASL Cesena nel 2007
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Obiettivi

« Migliorare I'appropriatezza della richiesta di esami pro-
muovendo l'utilizzo del solo TSH in modalita reflex test
per la valutazione della funzionalita tiroidea.

» Valutare l'efficacia dell’audit clinico per modificare e
standardizzare le abitudini prescrittive dei medici.

Metodi
Il progetto € stato gestito seguendo la metodologia dell’au-
dit clinico?, “processo ciclico con cui tutti i professionisti
sanitari effettuano una revisione regolare e sistematica
della propria pratica clinica e, dove necessario, la modifi-
cano”™°, Da questa definizione emergono in maniera mol-
to netta le caratteristiche fondamentali dell’audit clinico:
« coinvolge tutti i professionisti sanitari;
« €& un’attivita continua e sistematica che non puo essere
limitata a casi singoli;
« ha come oggetto principale I'appropriatezza dei proces-
si, ma puo essere utilizzato anche per misurare gli esiti
assistenziali;
« permette di misurare il grado di inappropriatezza (in ec-
cesso e/o in difetto) e di identificare quali aree della prati-
ca professionale devono essere oggetto di miglioramento.
In altri termini, il clinical audit & un approccio di verifica
e miglioramento di problematiche assistenziali rilevanti.
L’audit ¢ stato realizzato attraverso le seguenti fasi:
« creazione di un gruppo di lavoro multiprofessionale costi-
tuito da medici di laboratorio, medici di medicina generale
(MMG) ed endocrinologi;
« ricerca, elaborazione e condivisione di raccomandazioni
evidence-based,
« Individuazione di indicatori robusti e misurabili:
1) indicatori di efficienza: numero di TSH, fT4, fT3 ese-
guiti e relativi costi di produzione;
2) indicatori di appropriatezza: rapporto TSH/fT4 e
TSH/fT3.

La misurazione degli indicatori ha consentito di indivi-
duare le aree critiche di inappropriatezza:

+ i1 90% degli esami di funzionalita tiroidea é richiesto in
ambito ambulatoriale. TSH ed ormoni tiroidei sono spes-
so prescritti dai MMG anche in soggetti asintomatici e/o
in assenza di evidenze di eventuali benefici;

« i test di funzionalita tiroidea sono inappropriati anche
nei pazienti ospedalizzati che spesso possono presentare
alterazioni delle loro concentrazioni pur rimanendo clini-
camente eutiroidei (sick euthyroid sindrome).

Gli indicatori sono stati inoltre utilizzati per definire
gli standard per il raggiungimento degli obiettivi di budget
assegnati ai dirigenti per il 2007 in coerenza con un chiaro
commitment dell’Azienda sanitaria.

Nel frattempo si € provveduto a definire i processi or-
ganizzativi inerenti la modalita di richiesta dei test di fun-
zionalita tiroidea. Il medico richiedente ha 2 opzioni:

« richiedere I’esame TSH reflex che prevede I'esecuzione
e la refertazione secondo un algoritmo definito: in questo

caso il LIS gestisce I'esecuzione degli esami a cascata con
lo stesso analizzatore, sullo stesso campione e nella stessa
seduta analitica;
« richiedere con le consuete modalita i singoli test che
saranno eseguiti e refertati.

L’avvio del progetto € stato preceduto da:
« diffusione delle raccomandazioni cliniche e delle moda-
lita di richiesta mediante comunicazioni scritte e attraver-
so l'intranet aziendale;
« implementazione delle raccomandazioni con almeno
un contatto telefonico dei dirigenti del laboratorio con
ciascun MMG;
« incontri con i dirigenti e coordinatori infermieristici per
la verifica e la revisione dei profili di richiesta test di fun-
zionalita tiroidea nei pazienti ospedalizzati.

Risultati

La diffusione delle raccomandazioni ¢ iniziata a gennaio
2007 con le UU.0O. di degenza e cura e a marzo 2007 con
il Dipartimento di Cure Primarie, mentre il TSH reflex e
entrato a pieno regime nel giugno 2007. Gli indicatori de-
finiti hanno permesso di misurare e confrontare il “prima”
e il “dopo” (figura 2, figura 3).
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Figura 2. Variazioni di richieste esterne di TSH, fT4 e T3

Dal 2006 al 2007, le richieste di TSH sono aumentate dal
del 2,5% per gli utenti esterni e dell’8% per gli utenti in-
terni, mentre le richieste per gli ormoni tiroidei sono dra-
sticamente diminuiti (fT4 -20% e -36%, T3 -18% e -32%,
rispettivamente per le richieste esterne e interne). Com-
plessivamente, I'intervento ha determinato una riduzione
di 11.000 test e un risparmio di circa 88.000 euro. Rispet-
to agli indicatori di appropriatezza, dal 2006 al 2007 il
rapporto TSH/fT4 ¢ passato da 1,19 a 1,89 ed il rapporto
TSH/fT3 da 2,18 a 3,02.
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Figura 3. Variazioni di richieste interne di TSH, fT4 e fT3

Limiti

Coincidono con quelli del TSH reflex che:

« puo essere introdotto solo se la strumentazione usata
dal laboratorio gestisce un operativita analitica “riflessa”;
« inquadra accuratamente lo status tiroideo in situazioni
di compenso stabile, mentre non € ottimale nelle condizio-
ni in cui I'asse ipofisi-tiroide non € intatto o non é stabile:
primi mesi di terapia sostituiva o soppressiva, gravidan-
za, ipotiroidismo centrale, resistenza agli ormoni tiroidei,
adenoma ipofisario TSH-secernente (TSHoma). In questi
casi € piu appropriata la richiesta di TSH ed fT4;

« & particolarmente indicato nello screening delle tireopa-
tie, meno nei casi complessi che richiedono una valutazio-
ne laboratoristica piu completa;

« richiede grande impegno dei dirigenti del laboratorio e
molto tempo per “informare e formare” i prescrittori;

« riduce i test inappropriati, ma presenta alcuni ostacoli
amministrativi non ancora risolti, quali la necessita di in-
tegrazione del ticket per i pazienti ambulatoriali nel caso
“scatti il riflesso”.

Conclusioni

La razionalizzazione della diagnostica di laboratorio'>13 &
appropriata dal punto di vista diagnostico, coerente con
criteri EBLM, non compromette in alcun modo la qualita
dei servizi erogati e non comporta alcun disagio per il pa-
ziente. Infatti, i risultati ottenuti in pochi mesi sono stati
rilevanti sia in termini di miglioramento dell’appropria-
tezza, sia di efficienza.

Luca Baldrati, Lucia Vascotto, Romolo M. Dorizzi
U. O. Corelab
Laboratorio Unico di Area Vasta Romagna

KEY POINTS

* Consolidate abitudini prescrittive di test diagnostici
1nappropr1at1 possono essere modificate

. L’audlt clinico permette di verificare e migliorare
l’approprlatezza delle prescrizioni

. Gll standard definiti nell’audit clinico devono avere
solide basi evidence-based

. E’ fondamentale definire pochi indicatori robusti e
mlsurablll

¢ Il commitment dell’organizzazione sanitaria
aumenta Pefficacia dell’audit clinico

. Il contatto telefonico con i medici prescrittori ¢
risultata una strategia d’implementazione efficace

1. van Walraven C, Naylor CD. Do we know what inappropriate laboratory
utilization is? A systematic review of laboratory clinical audits. JAMA
1998;280:550-8.

2. Rang M. The Ulysses syndrome. Can Med Assoc J. 1972;106:122-3.

3. Jackson BR. The dangers of false-positive and false-negative test results:
false-positive results as a function of pretest probability. Clin Lab Med.
2008;28:305-19.

4. Regione Piemonte, Gruppo di lavoro sui laboratori. Documento su
appropriatezza prescrittiva per le analisi di laboratorio. Disponibile a:
www.regione.piemonte.it/sanita/area_operatori/dwd/analisi.pdf Ultimo
accesso 28 dicembre 2010.

5. Ministero del Lavoro della Salute e delle Politiche Sociali, Age.Na.S. Linee
di Indirizzo per la Riorganizzazione dei Servizi di Medicina di Laboratorio
nel Servizio Sanitario Nazionale. Marzo 2009. Disponibile a: www.simel.it/
notizie/documento-101623.pdf. Ultimo accesso 28 dicembre 2010.

6. Maestri E, Ciardullo AV, Magrini N. Raccomandazioni per la diagnostica
delle malattie tiroidee. Piano Nazionale Linee Guida, Istituto Superiore di
Sanita, 2003. Disponibile a: www.snlg-iss.it/lgn_diagnostica_malattie_
tiroidee. Ultimo accesso 28 dicembre 2010.

7. Dorizzi RM, Nizzoli M. Gli intervalli di riferimento in Endocrinologia; il
caso del TSH. Riv It Med Lab 20009; 5 (suppl) 52-61.

8. Dorizzi RM, Castello R. La diagnostica tiroidea il quesito del clinico - La
risposta del laboratorio. Riv It Med Lab 2007; 3 (suppl) 67-75.

9.Cinotti R, Cartabellotta A. Sussidi per 'autovalutazione e'accreditamento
n° 6: Progettare, realizzare, verificare un audit clinico. Agenzia Sanitaria
Regione Emilia-Romagna, 2000. Disponibile a: www.regione.emilia-
romagna.it/agenziasan/aree/accred/accreditamento/sussidi/sussidio6.
pdf. Ultimo accesso 28 dicembre 2010.

10. Primary Health Care Clinical Audit Working Group of Clinical Outcomes
Group. Clinical audit in primary health care. London: Department of
Health, 1995.

11. Cartabellotta A. Audit clinico: questo sconosciuto. GIMBEnews
2000;2(5):4-5. Disponibile a: www.gimbenews.it/viewarticle.aspx?id_
art=118. Ultimo accesso 28 dicembre 2010.

12. Bates DW, Boyle DL, Rittenberg E, et al. What proportion of common
diagnostic tests appear redundant? Am J Med 1998;104:361-8.

13. Wong ET. Improving laboratory testing: can we get physicians to focus
on outcome? Clin Chem1995;41:1241—7.




