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Premessa procedurale

In seguito all’incarico ricevuto nella riunione del 10/01/2011 a Roma ho proceduto ad una revisione sistematica, al fine di scrivere elementi supportati da solida letteratura medica, dei seguenti documenti:

1. Gazzetta Ufficiale dell’Unione Europea, Direttiva 2009/113/CE della Commissione pubblicata il 26/8/2009, L223/31.

2. Decreto 30/11/2010 del Ministero delle Infrastrutture dei Trasporti sul recepimento della direttiva europea pubblicato sul G.U n° 301/27/12/2010.

3. Codice della strada art.128 (revisione patente di guida).

4. Tabelle ACI-ISTAT 2007-2008 sul rischio di incidentalità.

5. Standard italiani per la cura del diabete mellito 2009-2010.

6. IDF-Guidelines 2009 (www.idf.org/guideline).

7. EASD-Guidelines 2007 (www.aesd.org).
8. Canadian Diabetes Association Cinical Practice Guidelines for the Prevention and Management of Hypoglycemia in Diabetes.

Livelli di assistenza diabetoligica in Italia

Nel nostro paese esiste una capillare rete assistenziale specialistica diabetologica (circa 650 servizi di diabetologia censiti nel 2009) diversamente da altri paesi (per esempio Regno Unito) in cui la presa in carico della persona con diabete viene effettuata essenzialmente dal medico generalista (pratictioner). Ciò determina livelli assistenziali sicuramente superiori a quelli di molti paesi dell’Unione Europea, compreso una capillare attività educazionale svolta per buona parte dal personale infermieristico. È noto che un buon livello di educazione terapeutica è in grado di minimizzare i rischi connessi con le fluttuazioni glicemiche e prevenire/intervenire precocemente nella gestione delle crisi ipoglicemiche.

Infatti dal recente rapporto degli Annali AMD 2010 sulla qualità dell’assistenza diabetologica, seppur riferita a soli 236 centri aderenti alla raccolta del file dati, si evince che ad esempio una media di HbA1c di 7,6% contro 9,1% degli Stati Uniti ed un Indice Q (qualità score) ideato dal gruppo di lavoro del Consorzio Mario Negri Sud di livello assistenziale molto buono (fino a 29,1 nei centri più efficienti con intervallo da 0 a 40).

CONTESTAZIONI NEL MERITO

1) Il punto 10 del citato documento n° 1 parla di “ipoglicemia grave” e precisa “condizione in cui è necessaria l’assistenza di un’altra persona” lasciando intendere che va considerata ipoglicemia grave anche quella forma in cui una qualunque altra persona (familiare, amico, compagno di lavoro) possa assistere la persona in crisi somministrando zuccheri. In realtà, come si evince dagli standard di cura italiani che richiamano la letteratura internazionale, per ipoglicemia grave deve intendersi quella in cui vi sia uno stato di coscienza alterato ed in cui l’intervento di personale sanitario, non potendo l’individuo assumere glucosio per bocca, provveda ad “un trattamento per via sistemica” (glucosio endovena e/o glucagone) (Standard italiani per la cura del diabete). Per maggiore chiarezza si riporta qui di seguito la definizione ed il grading delle ipoglicemie come riportato negli standard stessi:

“Vengono definiti tre gradi di ipoglicemia: il grado lieve, dove sono presenti solamente sintomi neuronogenici (tremori, palpitazioni e sudorazione) e l’individuo è in grado di autogestire il problema; il grado moderato, dove a questi sintomi si aggiungono sintomi neuroglicopenici (confusione, debolezza), ma dove l’individuo è in grado di autogestire il problema; il grado grave, dove l’individuo presenta uno stato di coscienza alterato e necessita dell’aiuto o della cura di terzi per risolvere l’ipoglicemia (Yale JF, Begg I, Gerstein H, Houlden R, Jones H, Maheux P, Pacaud D 2001 Canadian Diabetes Association Cinical Practice Guidelines for the Prevention and Management of Hypoglycemia in Diabetes. Can J Diabetes 2002;26:22-35)”.
COMMENTO

L’accoglimento di quanto sopra già restringerebbe l’episodio di ipoglicemia grave a quei casi ormai assai rari di ricorso in pronto soccorso ospedaliero o intervento di guardia medica domiciliare.

Sempre riguardo al punto 10 restringere il concetto di “ipoglicemia ricorrente” a due soli episodi/anno sembra estremamente penalizzante per la persona con diabete che voglia curarsi con impegno, cercando di essere molto vicino ai targets raccomandati in considerazione dell’evidenza scientifica (studio DCCT) che ogni intensificazione della terapia può produrre un aumento del rischio ipoglicemico.

COMMENTO

Va sicuramente rivisto il concetto di ”ipoglicemia ricorrente” pena il rischio di una demotivazione del paziente rispetto all’obiettivo di raggiungere e mantenere un buon compenso metabolico.

2) Il punto 10.1. La restrizione del rilascio/rinnovo in caso di trattamento farmacologico è oggettivamente restrittiva e generica. In merito al “trattamento farmacologico”, benché il recepimento italiano della direttiva europea (documento n° 2) precisi che nella parola farmacologico devono essere considerati solo l’insulina ed i farmaci insulino-secretori, non si può mettere sullo stesso piano, in riferimento al rischio ipoglicemico, un trattamento insulinico intensivo ed un trattamento orale specie con farmaci a breve emivita come la repaglinide. Infatti rivedendo la letteratura medica accreditata su Medline risulta una sola segnalazione di ipoglicemia grave da repaglinide, quando associata a claritromicina (un antibiotico che ne potenzia l’effetto), in un soggetto di 80 anni con insufficienza renale terminale (condizione nella quale la repaglinide non andava usata). (Preclinical and Clinical Studies Safety and Tolerability of repaglinide. Exp Clin endocrinol diabetes 1999;107Suppl4:S144-8).

COMMENTO

Andrebbe fatta un maggiore grading del rischio ipoglicemico a seconda dei varEEEei farmaci.

 La limitazione generalizzata ad un rilascio/rinnovo a 5 anni massimo non è giusta in quanto n tiene conto dell’età e della durata di malattia. Ad esempio perché limitare il rilascio ad un 18 enne diabetico da pochi mesi a soli 5 anni quando è noto che dopo l’inizio della terapia insulinica si attraversa una fase di luna di “miele” in cui il diabete è particolarmente stabile e ben controllato e quando è noto che per lo sviluppo di complicanze occorrono almeno 10-15 anni di malattia.

3) Il punto 10.2. Non rilasciare né rinnovare la patente a chi soffre di ipoglicemia grave ricorrente (secondo la definizione del documento n° 1) significa creare disoccupazione per moltissime persone che lavorano utilizzando la propria automobile, ma anche discriminazioni inaccettabili rispetto ad altre categorie ad alto rischio come alcolisti e persone che fanno uso di stupefacenti e/o psicofarmaci nei quali al massimo la patente viene sospesa per 3-6 mesi. Infine e non da ultimo per ordine di importanza va sottolineato che i dati ACI-ISTAT del 2007-2008 (documento n° 4) riportano fra le cause di incidente imputabile allo stato psicofisico del conducente un’incidenza pari all’0,03% per cause morbose in atto (quindi tutte le patologie, non solo il diabete).

 Inoltre va ricordato che le persone con diabete, proprio per le raccomandazioni educazionali che ricevono, il costante autocontrollo glicemico, la consapevolezza di essere portatori di una malattia cronica certamente insidiosa e l’obbligo stesso di una certificazione medica necessaria per il rilascio/rinnovo, sono particolarmente attente e responsabili alla guida dell’auto.  

4) Il punto 10.3. La riduzione del rilascio/rinnovo delle patenti gruppo 2 a soli 3 anni per gli stessi motivi di cui al punto 3 è estremamente restrittiva non tenendo conto dell’età né della durata di malattia.

5) Il punto 10.4. Il fatto che anche una crisi ipoglicemica grave (al di fuori delle ore di guida) debba essere automaticamente segnalata dal diabetologo e quindi seguita dall’applicazione dell’art 128 (documento n° 3 revisione della patente di guida) è assolutamente inaccettabile e di stampo  “poliziesco” e condurrebbe sicuramente alla non comunicazione dell’evento al diabetologo, inficiando quindi il rapporto di alleanza terapeutica medico-paziente con gravi riverberi per gli stessi livelli assistenziali.ccilE comunque indisensablile che il vero giudice delle capacita che puo avere il pa circa la guida ed il rilascio della patente siano gestiti dal medico che ha in cura da sempre il paziente e che conosce esattamente il tipo di farmaco che usa e l andamento preciso della malattia grazie ad un costante controllo e all’automonitoraggio.lui sara quindi gia informato dal diario dei pazienti delle evbentuali ipo od iper senza che ci sia bisogno di varie denuncie da parte del paziente e soprattutto sara in grado di modificare velocemente la terapia senza bisogno di sospensioni di anni della patente.Quest ultimo mio concetto che tu potrai anche sviluppare meglio  non so se va detto per il documento europeo.Il resto e tutto verboso ma e quello che si e stabilito domenica us di dire ciao simo Bisogna insomma impedire che medici che non conoscono il paziente se non in maniera breve e superficiale, possano esprimere un parere in pochi minuti circa la loro capacita di poter guidare.

In fede    Dott. Gerardo Corigliano
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