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Parere su Disegno di legge Atto Senato n. 727

Il Disegno di legge Atto Senato n. 727 XIX Legislatura intitolato: “Disposizioni concernenti la definizione
di un programma diagnostico per l'individuazione del diabete di tipo 1 e della celiachia nella popolazione
pediatrica” Titolo breve: “Diagnosi e prevenzione diabete tipo 1 e celiachia”, per l'argomento di mia
competenza essendo il sottoscritto endocrinologo/diabetologo e non gastroenterologo, si propone di
prevenire l'insorgenza di chetoacidosi in soggetti affetti da diabete di tipo 1 e di rallentare la
progressione della malattia mediante l'impiego delle terapie disponibili, adottando un programma
pluriennale di screening su base nazionale nella popolazione pediatrica per l'individuazione degli
anticorpi del diabete di tipo 1 (DM1), a decorrere dall'anno 2024.

I dati relativi all'incidenza del diabete tipo 1 in eta pediatrica vedono I'ltalia inserita nei paesi europei
con incidenza intermedia, compresa fra 10 e 20 casi/100000 ab/anno (Ogle 2022), con maggiore
presenza al Nord e minore al Centro-Sud se si eccettua la Sardegna che, come per tante altre patologie
autoimmuni, e la regione a massima incidenza nel nostro paese con 45 casi/100000 abitanti/anno
(Songini 2017). Negli ultimi anni i dati sembrano inoltre concordi nell’evidenziare un aumento
epidemiologico del DM1 con alcune regioni del Sud che sembrano avere un’incidenza sovrapponibile a
quella riscontrata nel Nord del nostro paese come confermano i dati del Veneto (anni 2015-2020):
19.7/100000 ab/anno quando comparati a quelli della Calabria (anni 2019-2021): 20.9/100000 ab/anno
(Maffeis 2021, Passanisi 2022).

La patologia diabetica di eziologia autoimmunitaria in eta infantile ed adolescenziale rappresenta un
evento altamente drammatico per il soggetto affetto e per i familiari che vivono con lo stesso a causa del
repentino stato iperglicemico che si viene ad instaurare non raramente evolvente verso il coma

chetoacidosico, specialmente in caso di esordio verificatosi in eta prescolare (Rabbone 2020). Da qui la
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urgente necessita di una terapia che prevede a tutt’oggi I'impiego per il restante periodo della vita di
insulina e di metodologie di monitoraggio glicemico per evitare sbalzi glicemici legati all'incapacita del
pancreas di secernere insulina da un lato, e dall’altro di sovradosare I'insulina esogena inducendo
péricolosi stati ipoglicemici. Vi e pertanto, mai come ora, la stringente necessita di cercare di anticipare
la comparsa della sintomatologia clinica del DM1 misurando la presenza nel torrente ematico di
anticorpi che sono veri e propri marcatori di patologia (Kakleas 2015). Una capacita di anticipare la
comparsa di malattia mediante il dosaggio di anticorpi non solo ridurrebbe la crisi generata dalla
mancanza acuta di insulina con la frequente evoluzione in coma chetoacidosico, ma permetterebbe di
mettere a punto terapie in grado di rallentare I’evoluzione dello stato patologico in malattia conclamata,
quand’anche di mandarlo in completa remissione attraverso strategie che potranno rendersi disponibili
nel medio-lungo termine (Warshauer 2020).

Il Disegno di legge n. 727 pertanto cerca di affrontare un problema rilevantissimo e cogente, di
immediato impatto su giovani pazienti e sulle loro famiglie. Quindi, il Disegno stesso rappresenta,
quando portato in azione, un sicuro avanzamento nella diagnosi e cura di molti bambine/i ed adolescenti
italiane/i. L'efficacia dello stesso nel miglioramento degli standard di diagnosi e cura italiani & pertanto

fuori discussione.

Riguardo al Disegno stesso ci sono alcuni punti che vanno discussi in dettaglio e che ci permettiamo di
segnalare:

- Vanno definiti gli anticorpi che saranno oggetto di screening. E’ ben noto che gli anticorpi
associati al DM1 sono molteplici (di seguito nominati: anticorpi anti-GAD; anticorpi anti-insulina,
anticorpi anti ZnT8, anticorpi IA2, anticorpi anti-insula). Anche se & stato descritto un ricorrente

. ordine temporale di loro comparsa nel sangue, e la maggior associazione con alcuni di essi, come
gli anticorpi anti-ZnT8 e Anti-IA2, il medesimo ordine temporale non sempre viene rispettato nei
singoli individui (Pollanen 2020). Pertanto sarebbe opportuno che lo screening anticorpale fosse

il piu esteso possibile riguardo la tipologia degli anticorpi.

- Va definita la fascia di eta dei soggetti allo screening. E’ importante a nostro parere che venga
assicurato lo screening fin dalla piu tenera eta (un anno di vita), poiché usualmente la comparsa
di anticorpi si verifica precocemente nei soggetti predisposti (Ziegler 2013), anticipando di alcuni
anni l'insorgenza di malattia (mediana di 3 anni e ampia variabilita interindividuale). Tuttavia,
anche se la comparsa del DM1 riguarda tutte le eta con un picco di insorgenza riportato in molti
studi di popolazione tra i 10 e 14 anni (Libman 2022), il drammatico esordio della malattia &
sicuramente pili impattante, come gia sottolineato, fino all’eta di 12-14 anni. Pertanto, se le
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risorse per lo screening dovessero essere contenute, pur auspicando I'effettuarsi dello stesso

fino ai 18 anni, un limite tra i 12 e i 14 anni potrebbe essere accettabile.

- Va infine certamente garantito lo stanziamento di un fondo economico che renda fattibile
I'estensione dello screening di cui sopra: a questo proposito suggeriamo lo screening da
effettuarsi con singola goccia di sangue (dried blood spot), piuttosto che con il piu costoso e

maggiormente invasivo prelievo venoso (Simmons 2016).
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