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Disparita razziali e sociali
nel prediabete adolescenziale

Harrison C, Peyyety V, Rodriguez Gonzalez A et al
Prediabetes prevalence by adverse social determinants
of health in adolescents

JAMA Network Open 2024; 7 (6): 2416088

Il diabete di tipo 2 (T2D) ¢ una malattia fortemente influenza-
ta dalla poverta e dal razzismo strutturale. Negli ultimi due decenni,
un’incidenza in rapido aumento del T2D a esordio giovanile, in parti-
colare tra indiani d’America o nativi dell’Alaska, asiatici, neri e ispanici,
ha evidenziato l'urgente necessita di prevenire l'insorgenza di questa
grave malattia che, nell’80% degli individui, porta ad almeno una com-
plicanza microvascolare entro il terzo-quarto decennio di vita. La pre-
valenza del prediabete a esordio giovanile & piu che raddoppiata negli
ultimi 20 anni ed € ora presente nel 28% degli adolescenti statunitensi
e nel 40% degli adolescenti obesi e risulta pili comune tra i giovani ap-
partenenti a minoranze razziali ed etniche. Anche i determinanti so-
ciali della salute (accesso e qualita di istruzione e assistenza sanitaria,
stabilita economica e contesto sociale) svolgono un ruolo fondamen-
tale nella prevalenza del prediabete. Un gruppo di medici e ricercatori
afferenti al Center for Pediatric Research in Obesity and Metabolism
dell’University of Pittsburgh School of Medicine ha valutato le diffe-
renze nella prevalenza del prediabete per determinanti sociali e razza/
etnia in un campione rappresentativo a livello nazionale di adolescenti
americani potenzialmente idonei allo screening del T2D, in base all’'eta
e alla classificazione basata sull'indice di massa corporea (Body Mass
Index - BMI).

LO STUDIO

E stato condotto uno studio trasversale che ha incluso giovani di
eta compresa tra 12 e 18 anni con BMI pari o superiore all’'85° percen-
tile con misurazioni dei livelli di emoglobina Alc (HbAlc) disponibili
nelle indagini biennali del National Health and Nutrition Examination
Survey (NHANES), un ampio programma condotto dal Centro nazio-
nale per le statistiche sanitarie che raccoglie indagini demografiche,
socioeconomiche e sanitarie. I determinanti sociali considerati sono
sicurezza alimentare, reddito familiare e assicurazione sanitaria. Il pre-
diabete e stato definito solo dal livello di HbA1c a causa del campione
molto esiguo di adolescenti con livelli di glucosio a digiuno e della po-
tenziale non rappresentativita di questa piccola sottopopolazione. Uti-
lizzando i criteri dell’American Diabetes Association, livelli di HbAlc
compresi trail 5,7% e il 6,4% sono considerati coerenti con il prediabe-
te; valori superiori identificano una condizione conclamata di diabete.
Le associazioni tra ciascun determinante sociale e la prevalenza del
prediabete sono state studiate tramite modelli di regressione logistica
multivariata.

RISULTATI

Dei 4.522 partecipanti inclusi nello studio, 1.563 hanno un BMI
pari o superiore all’85° percentile per eta e sesso, una misurazione del
livello di HbA1c disponibile e uno stato di diagnosi di diabete segna-
lato. Il campione ha un’eta media di 15,5 anni (IC 95%: 15,3-15,6) e un
punteggio BMI di 1,77 (IC 95%: 1,74-1,80). Il campione & equamente
distribuito tra maschi e femmine, circa la meta e di razza bianca. Un
livello elevato di HbAlc (>5,7%) risulta presente nell’8,5% dei casi (IC
95%: 6,9%-10,4%), ma varia in base alla razza e all’etnia, con la percen-
tuale maggiore negli asiatici (14,3%; IC 95%: 8,8%-22,4%) e neri (24,5%;
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IC 95%: 19,4%-30,7%), seguiti da giovani messicani americani (9,7%; IC
95%: 5,9%-15,8%), altri ispanici (7,9%; IC 95%: 4,6%-13,3%), coloro che
siidentificano in pit1 di una razza o in razze diverse dalla propria (6,6%;
IC 95%: 2,9%-14,1%) e giovani bianchi (3,1%; IC 9%: 1,9%-4,9%).
Linsicurezza alimentare & stata segnalata dal 41,0% (IC 95%; 37,6%-
45,5%) dei giovani in generale, pit della meta ha dichiarato di non
avere copertura assicurativa sanitaria privata (nessuna assicurazione,
10,2%; IC 95%: 8,4%-12,4%; assicurazione pubblica, 43,2%; IC 95%:
39,4%-46,9%, circa un terzo (35,6%; IC 95%: 31,6%-39,8%) ha riportato
un basso reddito familiare (rapporto reddito/poverta <130%). La preva-
lenza del prediabete & del 4,1% (IC 95%: 0,7%-7,5%) piu alta tra i giovani
provenienti da famiglie con insicurezza alimentare rispetto a quelli con
sicurezza alimentare. Allo stesso modo, la prevalenza del prediabete
e del 5,3% (IC 95%: 1,6%-9,1%) pil alta tra i giovani con assicurazione
pubblica rispetto a quella privata, sebbene la prevalenza non differisca
significativamente tra i giovani non assicurati e quelli con assicurazione
privata (4,6%; IC 95%: 1,2%-0,3%). La prevalenza del prediabete si con-
ferma piti alta del 5,7% (IC 95%: 3,0%-8,3%) tra i giovani con un reddito
familiare inferiore al 130% del livello di poverta.

Aggiustando le stime per i determinanti sociali all'interno dei gruppi
razziali ed etnici, si nota che l'insicurezza alimentare e associata a una
prevalenza di prediabete significativamente pil elevata solo tra i gio-
vani bianchi (6,3%; IC 95%: 2,8%-9,7%). L'uso di un’assicurazione pub-
blica rispetto a quella privata e associato a una prevalenza di predia-
bete significativamente piu elevata tra i giovani asiatici (32,0%; IC 95%:
15,3%-48,6%) e bianchi (7,1%; IC 95%: 3,4%-10,9%). Il basso reddito &
invece associato a una prevalenza di prediabete significativamente piti
marcata tra i giovani neri (28,5%; IC 95%: 20,4%-36,5%) e bianchi (6,3%;
IC 95%: 3,5%-9,2%).

CONCLUSIONE

I risultati dello studio sottolineano la complessita delle associa-
zioni tra identita razziale ed etnica, esposizione a determinanti sociali
avversi ed esiti sanitari. Se da un lato appare chiaro che i determinanti
sociali avversi sono associati in modo differenziale alla prevalenza del
prediabete in tutti i gruppi razziali ed etnici, dall’altro i risultati evi-
denziano che la prevalenza del prediabete ¢ rimasta elevata anche nel
contesto di determinanti sociali favorevoli tra i giovani asiatici, neri e
ispanici. Questo studio sottolinea I'importanza di utilizzare fattori so-
ciali, che sono modificabili, per ridurre il rischio di diabete negli ado-
lescenti rispetto a caratteristiche personali non modificabili, come la
razza e l'etnia. E questo il motivo per cui numerose linee guida medi-
che si stanno allontanando dall’'uso esclusivo della razza e dell’etnia
per determinare gli standard di cura e di screening, poiché possono
esacerbare le disparita invece di ridurle. Invece, adattare i programmi
di screening in base all’esposizione a fattori di rischio, e non alla razza,
potrebbe fornire migliori strumenti di identificazione di popolazioni
pediatriche a rischio di diabete.
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Trial clinici pragmatici
e ‘a grappolo’: come bilanciare

ricerca e responsabilita?

Weijer C, 1aljaard M

Ethical challenges associated with pragmatic
and cluster RCTs

N Engl ] Med 2024; 391: 969-971

La classificazione degli studi clinici in ‘explanatory’ (esplicativi) e
‘pragmatic’ (pragmatici) e stata introdotta per la prima volta nel 1967 da
Schwartz e Lellouch'. Se i primi cercano di ridurre al minimo i potenziali
fattori di confondimento e di garantire un alto grado di validita interna,
con lo scopo di determinare se la condizione sperimentale e efficace in
quanto ¢ 'unica condizione che differisce tra casi e controlli, i secondi,
invece, vengono spesso condotti per valutare se una terapia o un altro
intervento e efficace nelle condizioni reali di utilizzo proposte, con l'o-
biettivo finale di migliorare la pratica clinica e le politiche sanitarie.

GLI RCT ESPLICATIVI

Generalmente, per approvare un farmaco o un dispositivo medi-
co, si utilizzano gli RCT esplicativi, che cercano di valutare un inter-
vento in condizioni ideali, ma forniscono poche informazioni sulla sua
efficacia nella disordinata realta della pratica clinica. Questo perché
nel cosiddetto ‘real world, i pazienti tendono a essere piu1 anziani e ad
avere un maggior numero di comorbilita rispetto a quelli inclusi negli
RCT esplicativi. Inoltre, gli RCT esplicativi spesso non sono progetta-
ti né per rilevare differenze di efficacia di trattamento tra sottogruppi
di pazienti, né per confrontare farmaci o dispositivi con le alternative
disponibili, il che potrebbe lasciare medici (e pazienti) in dubbio su
quale sia I'opzione migliore. Verrebbe da dire, quindi, che I'approccio
pragmatico, o di real world evidence, possa costituire una valida alter-
nativa in grado di colmare queste lacune.

GLI RCT PRAGMATICI E I PAZIENTI VULNERABILI

Charles Weijer, professore di bioetica alla Western University di
Londra, e Monica Taljaard, epidemiologa clinica presso 1'Universita di
Ottawa, nella loro Perspective pubblicata recentemente sul NEJM, pro-
pongono pero alcune riflessioni di carattere etico sull'impiego degli stu-
di pragmatici. Se il bisogno informativo del medico, ad esempio, € sapere
se un antibiotico sia migliore di un altro nel trattamento di un esito mol-
to insidioso come quello delle infezioni ospedaliere, lo studio pragma-
tico potrebbe fare al caso suo, dato che e possibile condurlo in diversi
setting di cura (reparti/ospedali), dove reclutare i pazienti & piu semplice
e la valutazione degli esiti e facilitata dall'uso di dati raccolti di routine.
In realta, I'uso degli RCT pragmatici solleva diverse questioni etiche. La
primariguarda la tutela dei partecipanti vulnerabili: in questi studi, infat-
ti, si cerca spesso di arruolare tutti i partecipanti, compresi quei pazienti
tipicamente esclusi dagli studi esplicativi, come gli anziani con patologie
coesistenti. Questo approccio porta solitamente a risultati pit1 generaliz-
zabili rispetto ai risultati degli studi esplicativi, ponendo, tuttavia, anche
delle sfide in ambito etico, poiché un maggior numero di partecipanti
potrebbe essere esposto a eventi avversi. In genere, quindj, i partecipanti
vulnerabili dovrebbero essere si inclusi, ma a condizione che esistano
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