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AGENDA  

¢  IPOGLICEMIA EPIDEMIOLOGIA E FATTORI 
DI RISCHIO 

¢  IPOGLICEMIA E COSTI 
¢  IL PROGETTO HYPOS DI AMD 





Proportion of patients with Type 2 and Type 1 diabetes of differing durations and 
receiving different regimens experiencing at least one severe hypoglycaemic attack 
during 9–12 months’ follow-up.  
All patients were receiving insulin except the group treated with Sulphonylurea. 

Diabetologia 2007; 50: 1140–1147 
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observational study over 9–12 months in UK 
 383 patients  

insulin 





Fra i fattori di rischio più comuni, acquistano una particolare importanza: 

•  l’età avanzata 

Distribuzione per fasce di età  
della popolazione con DM2 

(Annali AMD 2010) 
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•  la ridotta funzionalità renale  le politerapie e le pluripatologie 
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"   Le ipoglicemie rappresentano una complicanza frequente: 

•  Interessano tra il 20 e il 60 % dei pazienti 

•  soprattutto le persone in trattamento intensivo  

•  soprattutto soggetti anziani/fragili  

"   La minimizzazione del rischio di ipoglicemie deve rappresentare una 

importante priorità nella cura al diabete, soprattutto per le importanti 

ripercussioni sia cliniche che economiche 



















2074 pz.T2 in trt solo OA, >1f.  -questionario_internet; 286 ipoG (13,78%) 



"   I costi stimati rappresentano probabilmente la punta dell’iceberg. Costi 

molto maggiori possono derivare dalle conseguenze a lungo termine 

delle ipoglicemie: 

•   eventi cardio-cerebrovascolari  

•   deficit cognitivi 

•   impatto negativo sulla qualità della vita 

•  impatto negativo sulla compliance è peggior controllo metabolico 

è aumentato rischio di complicanze a lungo termine 



"    Sforzi terapeutici atti a mantenere valori target di HbA1c si 

associano spesso ad un aumentato rischio di ipoglicemie 

•  maggiore quando si utilizzano farmaci secretagoghi o insulina.  

"   Persone con esperienza di ipoglicemie, specie se severe, riferiscono 

peggiore qualità di vita : 

•  Paura delle ipoglicemie à minore soddisfazione per il trattamento 

•   maggiore preoccupazione legata alla malattia 

•   scarsa adesione alle terapie 

•   comportamenti errati 

"   Ipoglicemia = fattore di rischio indipendente di eventi CV maggiori e, fra 

gli anziani, di deficit cognitivi e di demenza.  

"   Le ipoglicemie rappresentano anche una importante causa di costi 

diretti ed indiretti 



"   Nonostante la rilevanza del problema, sono pochissimi i dati in Italia che 

permettano una chiara quantificazione del suo impatto.  

"   Lo studio HYPOS-1 si propone di valutare la frequenza e i fattori 

di rischio associati agli episodi di ipoglicemia sintomatica ed 

ipoglicemia maggiore nelle persone con diabete di tipo 1 e 2, e di 

valutarne l’impatto sui costi diretti ed indiretti e sulla qualità di vita. 



"    Studio osservazionale retrospettivo 

"   Coinvolgerà circa 2000 pazienti che afferiscono a 

15 servizi di diabetologia italiani 





"   Campionamento di casi consecutivi 

"   Durata del reclutamento = quattro mesi 

"   Campionamento stratificato in base a distribuzione Annali AMD 

Gruppo di campionamento Prevalenza 
Annali AMD 

N 

DM1 10% 202 
DM2 - Iporali 60% 121

6 
DM2 - Iporali + insulina 15% 303 
DM2 – Insulina 15% 303 
DM2 - Solo dieta - 202 



"   Scheda clinica 

"   Questionario paziente 

…da compilare al momento del reclutamento  

(1 sola raccolta dati) 



Contiene diverse sezioni: 

1.  caratteristiche socio-demografiche 

2.  frequenza di episodi di ipoglicemia sintomatica nelle 4 

settimane precedenti 

3.  frequenza di episodi di ipoglicemia maggiore nei 12 mesi 

precedenti 

4.  numero di eventuali accessi al pronto soccorso o di ricoveri in 

ospedale per ipoglicemia maggiore nei 12 mesi precedenti, con 

eventuale richiesta di ambulanza o di visita a domicilio 



5.  giorni di assenza dal posto di lavoro del paziente o di qualcuno in 

carico di accudirlo, a seguito di episodi di ipoglicemia nelle ultime 

4 settimane 

6.  necessità di istituzionalizzazione/badante (welfare famigliare) 

7.  comportamenti assunti in seguito all’ipoglicemia e per prevenire 

ulteriori episodi 

8.  stato di benessere generale (EQ-5D) e psicologico (WHO-5) 

9.  impatto percepito del diabete (PAID-5) 

10.  paura delle ipoglicemie. 



Benessere psicologico (WHO-5) 

5 domande con risposte su scala Likert a 6 livelli e con punteggi che 
variano da 0 a 100. Uno score inferiore a 50 indica scarso benessere 
psicologico, mentre un punteggio inferiore a 28 è indicativo di probabile 
depressione.  

Well being Index 



5 domande con risposte su scala a 5 punti; lo score varia da 0 a 100 e un 
punteggio superiore a 40 indica la possibile esistenza di un significativo 
impatto emotivo legato al diabete.  

Impatto del diabete (PAID-5) Problem Areas in Diabetes 



include 5 dimensioni: mobilità, self-care, attività abituali, dolore, ansia/
depressione + una scala visuo-analogica da 0 a 100 per indicare il livello 
percepito del proprio stato di salute  

Stato di benessere generale (EQ-5D) EuroQol. 



"   In un campione pari al 25%di tutti gli arruolati sarà utilizzato in 

doppio il questionario Hypoglycemic Fear Survey (HFS), sviluppato 

da D.J. Cox et al., al fine di poter valutare la concordanza tra la 

sezione del Questionario HYPOS che indaga la paura delle 

ipoglicemie e questo questionario validato a livello internazionale.  



Stima delle dimensioni del campione:  

"   Assumendo un tasso di eventi ipoglicemici (maggiori+sintomatici 

confermati) di 15 per 100 persone/anno, con un campione 

complessivo di 2024 pazienti sarà possibile identificare con una 

potenza statistica dell’80% (alpha=0.05) i fattori di rischio che 

abbiano una prevalenza di almeno il 20% e che si associno ad una 

probabilità più elevata del 50% di avere l’evento. La stima si basa 

su modello di Poisson multivariato, assumendo che fra le covariate 

inserite nel modello sia presente un R2 di 0.10. 



Analisi dei dati: verranno valutati 

"    Incidenza di ipoglicemie maggiori e sintomatiche (incidence rate (IR)) 

"    Fattori di rischio associati alle ipoglicemie (modelli multivariati di 

regressione di Poisson (IRR)) 

"    Differenze nei punteggi delle scale di qualita’ di vita fra i pazienti che 

riferiscono o meno episodi di ipoglicemia (test di Mann-Whitney)  

"   Fattori di rischio associati ad uno score di qualità di vita nel quartile più 

basso (regressione logistica) 

"   Validazione del questionario sulla paura delle ipoglicemie (con correlazione 

con HSF) 



http://www.negrisud.it/hypos-1/andamento.php 
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