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Relazione tecnico-scientifica su  
concessione/rinnovo patente e rischio di 
incidenti nei pazienti diabetici
D.M. 30/11/2010 (Gazzetta Ufficiale N. 301 del 27 Dicembre 2010) di recepimento  
della direttiva 2009/112/CE della Commissione del 25 agosto 2009 recante modifica  
della direttiva 91/439/CEE del Consiglio concernente la patente di guida

Premessa
Il Decreto 30/11/2010 del Ministero delle Infrastrut-

ture e dei Trasporti, la cui stesura è stata effettuata con 
il prezioso contributo dei delegati dei Consigli Diretti-
vi dell’Associazione Medici Diabetologi (AMD) e del-
la Società Italiana di Diabetologia (SID), ha introdotto 
alcune novità in materia di rinnovo e di concessione 
della patente di guida alle persone con diabete. L’orga-
nizzazione di volontariato a valenza nazionale Diabete 
Forum - Uniti per il Diabete, giudicando discriminanti e 
punitivi alcuni aspetti della normativa e volendo ricor-
rere al TAR del Lazio al fine di apportare alcune modifi-
che nelle sezioni della Direttiva ritenute non confacenti 
al livello di assistenza e cura presenti in Italia, ha chie-
sto ad AMD un parere tecnico a supporto della loro ini-
ziativa. AMD ha nominato un Gruppo Tecnico Norma-
tivo con il compito di produrre una valutazione critica 
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sul problema delle ipoglicemie quale causa di incidenti 
stradali, anche nell’intento di favorire una corretta e 
omogenea declinazione su tutto il territorio nazionale 
delle nuove disposizioni ministeriali. Di seguito è ripor-
tata la relazione prodotta dal suddetto Gruppo Tecnico 
Normativo, reperibile anche sul sito di AMD: 
(http://www.aemmedi.it/pdf/Ricorso_TAR_Patenti_
Guida.pdf). 

Introduzione
Le modalità e le norme che regolamentano il rila-

scio dell’idoneità alla guida alle persone con diabete da 
sempre sono state materia di accesa discussione. Tale 
questione assume, infatti, valenze che vanno al di là 
della evidence based medicine, interessando aspetti le-
gislativi, coinvolgendo la sfera emotiva ed arrivando a 
minare, purtroppo, il rapporto medico-paziente.

Nel nostro Paese, ma non solo, nuove norme sulla 
concessione dell’idoneità alla guida a persone con dia-
bete si sono succedute negli anni molto rapidamente. In 
tale rapida successione non raramente si sono sussegui-
ti documenti che smentivano, o addirittura ribaltavano 
completamente, quanto affermato dalle normative ap-
pena precedenti. Le stesse norme, una volta approvate, 
hanno poi trovato nelle diverse aree del nostro Paese 
modalità applicative totalmente difformi, creando di 
fatto una non pari opportunità di accesso alla guida. In 
altre parole, la stessa persona con diabete poteva veder-
si riconoscere un’idoneità alla guida pari a 10 anni, o 
pari ad 1 solo anno, spostandosi da una provincia all’al-
tra, anche all’interno della stessa regione. Tutto questo 
a testimonianza dell’incertezza, che tutt’oggi non pare 
risolta, su tale argomento.

L’introduzione dell’ultima normativa, che di fatto 
fa sì che il nostro Paese si allinei a quanto legiferato 
dall’Unione Europea, non può lasciare indifferente chi 
oltre ad essere coinvolto quotidianamente nell’assisten-
za alle persone con diabete, si pone anche come atten-
to e critico osservatore della letteratura internaziona-
le scientifica. Molto, infatti, di quanto stabilito in tale 
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documento pare agli occhi di chi scrive non sostenibile 
né sulla base della esperienza clinica né dalla cosiddetta 
medicina basata sulle evidenze.

I dati della letteratura
Esistono pochi dati, nella letteratura scientifica, che 

dimostrino un’aumentata incidenza di incidenti auto-
mobilistici gravi e di decessi o invalidità permanenti 
derivanti dalla guida di persone con diabete. La rela-
zione tra incidenti della strada e ipoglicemie resta con-
troversa. Molti studi, alcuni dei quali ormai datati, non 
hanno rilevato un reale incremento del rischio relativo 
di incidenti stradali nei soggetti diabetici, anche insuli-
notrattati (1-7); alcuni, addirittura, hanno rilevato una 
riduzione del rischio in questa popolazione (8-10), che 
si ipotizza essere legata a una maggiore prudenza da 
parte delle persone con diabete proprio per l’accresciu-
ta consapevolezza (derivante da controlli diabetologici 
regolari e da un’adeguata educazione terapeutica) del 
problema (11); è peraltro possibile che l’interpretazio-
ne di tale dato statistico debba tener conto di un “bias” 
legato al fatto che le persone diabetiche più a rischio 
potrebbero avere meno probabilità di guidare (per limi-
ti imposti dalla legge o per autoesclusione dalla guida). 

Studi più recenti hanno riscontrato come le ipogli-
cemie, nei soggetti con diabete di tipo 1, risultino un 
fattore di rischio d’incidenti o infrazioni del codice del-
la strada, rispetto alla popolazione generale (12-14). I 
dati indicherebbero peraltro un aumento significativo 
del rischio d’incidenti complessivi (con danno ai veico-
li), ma molto più dubbio per quelli gravi con rilevanti 
conseguenze per le persone (7). In molti casi, la dimo-
strazione di una peggiore performance alla guida delle 
persone con diabete è stata dimostrata attraverso l’uti-
lizzo di modelli sperimentali, quali simulatori di guida. 
Talora, è stato anche documentato come le persone che 
andavano incontro a ipoglicemia nel corso di questi 
esperimenti ne sottovalutassero la gravità potenziale, 
decidendo (se asintomatici) di proseguire la simulazio-
ne, invece che “fermare il veicolo“ (12,15).

Pur non esistendo studi randomizzati e controllati 
in proposito (che forniscono, in medicina, il massimo 
livello di evidenza di una relazione “causa-effetto”), i 
dati disponibili evidenziano una differenza sostanziale, 
indicando un incremento del rischio di incidenti strada-
li per le persone con diabete di tipo 1. Del tutto diffe-
rente è il discorso per il diabete di tipo 2, riguardante la 
stragrande maggioranza delle persone con diabete; gli 
studi condotti fino a ora non hanno documentato, per 
questi individui, un rischio significativamente aumen-
tato rispetto alla popolazione generale, anche in caso di 
terapia insulinica (4,13,16).

Occorre anche considerare come negli ultimi anni 
si siano rese disponibile sulfoniluree con una durata 
d’azione più breve rispetto a quelle utilizzate in passato 
(17), nonché analoghi insulinici più maneggevoli, con 

profili farmacocinetici più vantaggiosi e una riduzione 
del rischio di ipoglicemia rispetto all’insulina umana 
(18-19); è pertanto ipotizzabile che se gli studi citati ve-
nissero ripetuti ai giorni nostri mostrerebbero con ul-
teriore forza l’assenza di differenze di rischio di gravi 
incidenti stradali conseguenti a ipoglicemie, rispetto ai 
soggetti non diabetici.

Le ipoglicemie rappresentano una complicanza 
piuttosto comune per tutte le persone affette da diabe-
te, se in trattamento con farmaci ipoglicemizzanti (orali 
o per via iniettiva); le ipoglicemie gravi, definibili sul-
la base della necessità dell’intervento di altre persone, 
sono decisamente meno frequenti, riguardando sogget-
ti con diabete di tipo 1 con una frequenza circa 10 volte 
superiore rispetto a quelli con diabete di tipo 2 (20-28).

In alcune segnalazioni è stata certamente documen-
tata la presenza di ipoglicemia nei momenti che hanno 
preceduto collisioni fatali; spesso, inoltre, l’analisi retro-
spettiva delle glicemie dei 3 mesi precedenti l’evento, 
memorizzate sul glucometro con il quale questi soggetti 
effettuavano il loro automonitoraggio domiciliare, ha 
rilevato numerosi episodi ipoglicemici, alcuni dei quali 
gravi (29). Questa e altre osservazioni hanno indotto 
vari esperti a sostenere come, tra le persone con dia-
bete di tipo 1, esista un sottogruppo apparentemente 
più prono allo sviluppo di ipoglicemie durante la guida, 
e quindi maggiormente predisposto a restare coinvol-
to in incidenti; queste persone non risulterebbero in-
dividuabili tanto con l’analisi del compenso glicemico 
complessivo (effettuato con la misurazione periodica 
dei livelli di emoglobina glicata [HbA1c], indice della 
media delle glicemie nei 2 mesi precedenti), quanto 
piuttosto con la valutazione da parte del diabetologo 
(visiva o con l’ausilio di appositi software) della loro 
“variabilità glicemica” intra e intergiornaliera; è infatti 
possibile che un soggetto diabetico possa presentare li-
velli normali di HbA1c derivanti della media di estreme 
escursioni glicemiche nell’arco della giornata, da valori 
molto alti a ipoglicemie severe (30). Questo sottogrup-
po di individui può essere agevolmente identificato dal 
Diabetologo curante, che può assumere le opportune 
contromisure quali rivedere l’educazione del paziente 
su come evitare e gestire le ipoglicemie, intensificare 
i controlli glicemici domiciliari, modificare la terapia o 
porre obiettivi glicemici meno ambiziosi, talvolta anche 
solo temporaneamente (31-33). È infatti opinione con-
divisa che nei soggetti a rischio di ipoglicemia, o che 
svolgono attività occupazionali in grado di porre loro 
stessi o terzi in condizioni di pericolo come conseguen-
za di episodi ipoglicemici, sia corretto “accontentarsi” 
di obiettivi di compenso del diabete meno aggressivi. 
Altri sottogruppi di individui nei quali è stata registra-
ta un’aumentata frequenza d’incidenti automobilistici 
sono quelli già con precedenti in tal senso (29), con tar-
get terapeutici per la correzione dell’iperglicemia trop-
po ambiziosi (34), con episodi ipoglicemici ricorrenti in 
anamnesi (14,34-38) o con ipoglicemie asintomatiche 
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(c.d. “hypoglycemia unawareness”), riguardanti perlo-
più soggetti con diabete di tipo 1 di lunga durata e in 
compenso mediocre (39-41). Tali sottogruppi costitui-
scono nel complesso una minoranza, rispetto a tutti i 
soggetti con diabete. 

Secondo autorevoli esperti, l’aumento del rischio 
di incidenti, considerando complessivamente i soggetti 
insulinotrattati, sarebbe per gran parte (se non intera-
mente) determinato dall’inclusione nelle valutazioni 
statistiche di soggetti appartenenti a tali sottogruppi, 
escludendo i quali si osserverebbe una normalizzazione 
del rischio rispetto alla popolazione generale (42).

Pur rilevando come i dati attualmente disponibili 
spingano ad affermare che gli incidenti sono più fre-
quenti nelle persone con diabete di tipo 1, rispetto a 
controlli (13-14), occorre poi ricordare come sia stato 
calcolato che tale aumento del rischio corrisponde a cir-
ca la metà di quello associato ad altre condizioni clini-
che, quali la sindrome da deficit di attenzione e iperat-
tività (43), la sindrome delle apnee ostruttive del sonno 
– OSAS (44) o un’anamnesi positiva per etilismo (45), 
per le quali non esiste attualmente una normativa che 
ne limiti l’autorizzazione alla guida. 

Allo stesso modo, non vi sono limitazioni riguar-
danti soggetti in terapia con altri farmaci associati a un 
aumento del rischio d’incidenti, quali benzodiazepine, 
ipnoinducenti, analgesici maggiori o antinfiammatori 
(46).

L’impatto potenziale delle ipoglicemie sulle funzioni 
cognitive e la reattività di un guidatore diabetico sono 
fuori discussione, così com’è del tutto condivisibile la 
preoccupazione di limitare il rischio d’incidenti nel-
la popolazione attraverso un più scrupoloso controllo 
delle condizioni sanitarie degli individui che vogliano 
ottenere o rinnovare la patente di guida. Tuttavia, una 
rigida applicazione di normative a individui estrema-
mente eterogenei quali quelli con diabete, senza tenere 
in considerazione il tipo di diabete (di tipo 1 o di tipo 2), 
unitamente alla mancanza di evidenze conclusive che 
dimostrino un significativo aumento del rischio d’inci-
denti nei soggetti con diabete di tipo 2 insulinotrattati 
(e ancor più per quelli in monoterapia con ipoglicemiz-
zanti orali) (47), pare a molti un’imposizione eccessiva-
mente restrittiva, discriminatoria e non basata su dati 
di fatto (48). Porre l’accento sulle restrizioni alla guida 
(con le conseguenti ripercussioni in termini lavorative 
e di qualità della vita) per una popolazione d’individui 
in rapida e continua espansione, quale quella dei sog-
getti con diabete di tipo 2, conseguirebbe l’effetto di ri-
durre l’importanza dell’approccio educazionale, cardine 
dell’assistenza diabetologica.

Ulteriori restrizioni nella concessione e nel rinnovo 
delle licenze di guida, quali la riduzione della durata 
della validità della patente (soggetti d’età inferiore a 50 
anni in buon controllo e senza complicanze, in mono-
terapia con sulfoniluree o glinidi) e l’obbligo di segnala-
zione in caso di inserimento in terapia di farmaci in gra-

do di provocare ipoglicemie non paiono pertanto giu-
stificate sulla base delle attuali evidenze cliniche (42).

Si ritiene, inoltre, che vada chiarito, nell’interpre-
tazione delle nuove direttive concernenti la patente di 
guida, se l’obbligo di segnalazione all’Ufficio Motorizza-
zione Civile: 
1)	 di ipoglicemie gravi nelle ore di veglia; 
2) 	dell’aggiunta di insulina o farmaci orali “insulino-

stimolanti”
per l’adozione del provvedimento di cui all’articolo 128 
del Codice della strada (vedi Gruppo 2, punti 7 e 8 del 
D.M. 30.11.2010), debba ricadere sul medico o sul pa-
ziente. 

È responsabilità etica e legale di tutte le figure coin-
volte, legislatori e diabetologi in primis, proteggere la 
società dalle conseguenze potenzialmente gravi deri-
vanti dal non limitare la circolazione di quel piccolo sot-
togruppo di soggetti diabetici responsabile della massi-
ma quota d’incremento del rischio di incidenti stradali, 
ciò, peraltro, non può andare a scapito di tutte le per-
sone in terapia con insulina o farmaci ipoglicemizzanti 
per un’indiscriminata applicazione di rigide restrizioni 
precostituite (42,49).

Sarebbe errato considerare gli incidenti stradali 
causati da ipoglicemia come un assiomatico “effetto di 
classe” inevitabile in tutte le persone diabetiche insu-
linotrattate. La letteratura restituisce come messaggio 
la necessità di responsabilizzare il team diabetologico 
nell’educazione alla gestione del rischio di ipoglicemie 
alla guida e nell’identificazione delle persone alle quali 
concedere la patente sulla base della loro disponibilità/
abilità alla gestione proattiva di tale rischio. L’esperien-
za clinica quotidiana e i dati della letteratura dimostra-
no come il rischio riguardi soprattutto alcuni sottogrup-
pi di soggetti, prevalentemente affetti da diabete di tipo 
1, adeguatamente individuabili e tipizzabili dai Servizi 
di Diabetologia, in grado di assumere le opportune con-
tromisure educazionali e terapeutiche (31-33,50-51) e 
in caso d’insuccesso, di segnalare all’Ufficio Motorizza-
zione Civile l’aumentato rischio di episodi ipoglicemici. 
L’identificazione (clinica, anamnestica e biochimica) e 
la sospensione (temporanea o definitiva) dalla guida 
di questi individui, appartenenti a sottogruppi partico-
larmente vulnerabili, sortirebbe risultati più efficaci di 
riduzione degli incidenti causati da ipoglicemie, evitan-
do un’ingiustificata discriminazione nei confronti delle 
diverse migliaia di persone trattate con insulina o con 
sulfoniluree in compenso glicemico stabile e senza pre-
cedenti incidenti alla guida (14,29,42).
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Commento
A corollario della esaustiva e compiuta analisi de-

scritta nella “Relazione AMD al D.M. 30/11/2010”, an-
drebbe anche tenuto presente che, specificamente nei 
diabetici di tipo 2, l’impiego di analoghi basali dell’Insu-
lina (Glargine o Detemir) comporta un minore rischio 
di ipoglicemia grave rispetto all’utilizzo di Insulina 
Umana Rapida oppure NPH.

Infatti, numerosi studi più o meno  recenti, preva-
lentemente trials randomizzati, sia in aperto che in dop-
pio cieco, confermano che i pazienti in trattamento con 
analogo basale di insulina incorrono in episodi di ipo-
glicemia con frequenza ed intensità significativamente 
minori in confronto al gruppo in trattamento con in-
sulina umana NPH. Tale differenza raggiunge la  signi-
ficatività statistica sia per Glargine che per Detemir e 
persiste anche quando tali farmaci sono confrontati con 
analoghi rapidi dell’insulina.

Per tale motivo, potrebbe essere opportuno consi-
derare Glargine e Detemir alla stregua di “insuline che 
di norma non causano ipoglicemie severe” e, pertanto, 
suggerire di inserire il trattamento con queste Insuline 
- quando NON siano utilizzate in associazione con Sul-
faniluree, Glinidi, Insulina Umana oppure Analoghi ra-
pidi dell’insulina - nel punto 4)  e punto 6) dell’allegato 
II del Decreto 30-11-2010 (vale a dire nei punti che si 
riferiscono ai diabetici in trattamento con FARMACI 
CHE NON INDUCONO IPOGLICEMIE GRAVI).
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