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Ipoglicemie:	  epidemiologia	  fa4ori	  di	  rischio	  e	  cos?	  



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. 
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Fra	  i	  fa4ori	  di	  rischio	  più	  comuni,	  acquistano	  una	  par?colare	  importanza:	  

Distribuzione	  per	  fasce	  di	  età	  	  
della	  popolazione	  con	  DM2	  

(Annali	  AMD	  2010)	  

Prevalenza	  della	  popolazione	  	  
di	  età	  >=65	  anni	  in	  Italia	  e	  proiezioni	  

(ISTAT)	  
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	  	  	  	  	  40	   	  	  	  	  	  40	  

L’età	  avanzata	  







Ipoglicemie	  e	  cos?	  



La	   minimizzazione	   del	   rischio	   di	   ipoglicemie	   deve	  

rappresentare	  una	  importante	  priorità	  nella	  cura	  al	  diabete,	  

sopra&u&o	   per	   le	   importanB	   ripercussioni	   sia	   cliniche	   che	  

economiche	  

Le	   ipoglicemie	   rappresentano	   una	   complicanza	   frequente,	  

interessano	  tra	  il	  20	  e	  il	  60	  %	  dei	  pazienB,	  sopra&u&o	  fra	  le	  

persone	  in	  tra&amento	  intensivo	  nei	  soggeN	  anziani/fragili	  









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

La sintomatologia percepita si accompagna  
a una minor percezione di efficacia e utilità della cura,  
della qualità di vita in ragione dell’ansia e a una maggior domanda di viste mediche 



Il	  Proge4o	  Hypos	  di	  AMD:	  Razionale	  

!  	  Sforzi	  terapeuBci	  aN	  a	  mantenere	  valori	  target	  di	  HbA1c	  si	  associano	  spesso	  ad	  

un	  aumentato	  rischio	  di	  ipoglicemie	  

!  	   	  L’Ipoglicemia	  è	  un	  fa&ore	  di	  rischio	  indipendente	  di	  evenB	  CV	  maggiori	  e,	  fra	  gli	  

anziani,	  di	  deficit	  cogniBvi	  e	  di	  demenza	  

!  Persone	  con	  esperienza	  di	  ipoglicemie,	  specie	  se	  severe,	  riportano:	  	  

	  peggiore	  qualità	  di	  vita	  

Paura	  delle	  ipoglicemie	  à	  minore	  soddisfazione	  per	  il	  tra&amento	  

maggiore	  preoccupazione	  legata	  alla	  malaNa	  

scarsa	  adesione	  alle	  terapie	  

comportamenB	  erraB	  

!  Le	   ipoglicemie	   rappresentano	   anche	   una	   importante	   causa	   di	   cosB	   direN	   ed	  

indireN	  



ObieJvo	  

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

perme&ano	  una	  chiara	  quanBficazione	  del	  suo	  impa&o	  	  

Lo	  studio	  HYPOS-‐1	  si	  propone	  di	  valutare	  

!  l’incidenza	   degli	   episodi	   di	   ipoglicemia	   severa	   e	   sintoma?ca	   nelle	  

persone	  con	  diabete	  di	  ?po	  1	  e	  2	  

!  l’impa4o	  sulla	  qualità	  di	  vita	  

!  l’impa4o	  sui	  cos?	  direJ	  ed	  indireJ	  



Endo-‐point	  

Endpoint	  primari	  

!  	  incidenza	  di	  ipoglicemie	  maggiori	  nei	  12	  mesi	  preceden?	  

!  	  incidenza	  di	  ipoglicemie	  sintoma?che	  nelle	  4	  seJmane	  preceden?	  

Endpoint	  secondari	  

!   	   consumo	   di	   risorse	   associato	   alle	   ipoglicemie	   (accessi	   al	   pronto	   soccorso,	  

ricoveri	  in	  ospedale,	  richiesta	  di	  ambulanza,	  visite	  a	  domicilio)	  

!  	  perdita	  di	  giornate	  lavora?ve	  per	  il	  paziente	  o	  per	  la	  persona	  deputata	  alla	  sua	  
assistenza	  o	  variazione	  del	  welfare	  famigliare	  (badante,	  isBtuzionalizzazione)	  

!  	  qualità	  della	  vita	  



Materiali	  e	  Metodi	  

!  	  Studio	  osservazionale	  retrospeJvo	  

!   	   Ha	   coinvolto	   2023	   pazien?	   con	   diabete	   di	   ?po	   2	   e	   206	  

pazien?	   con	   diabete	   di	   ?po	   1	   su	   un	   campione	   random	   di	  

pazien?	  (totale	  2229	  pazien?)	  

Procedure	  dello	  Studio	  

Le	  incidenze	  di	  ipoglicemia	  sono	  state	  sBmate	  a&raverso	  modelli	  di	  Poisson	  



Reclutamento	  

!  	  Campionamento	  di	  casi	  consecuBvi	  

!  	  Durata	  del	  reclutamento	  =	  qua&ro	  mesi	  

!  	  Campionamento	  straBficato	  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 



Ques?onario	  Hypos-‐1	  

Con?ene	  diverse	  sezioni:	  

1.   cara4eris?che	  socio-‐demografiche	  

2.   frequenza	   di	   episodi	   di	   ipoglicemia	   sintoma?ca	   nelle	   4	   seJmane	  

preceden?	  

3.   frequenza	  di	  episodi	  di	  ipoglicemia	  maggiore	  nei	  12	  mesi	  preceden?	  

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

ospedale	   per	   ipoglicemia	   maggiore	   nei	   12	   mesi	   preceden?,	   con	  

eventuale	  richiesta	  di	  ambulanza	  o	  di	  visita	  a	  domicilio	  



Ques?onario	  Hypos-‐1	  

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

di	  accudirlo,	  a	  seguito	  di	  episodi	  di	  ipoglicemia	  nelle	  ul?me	  4	  seJmane	  

6.   necessità	  di	  is?tuzionalizzazione/badante	  (welfare	  famigliare)	  

7.   comportamen?	   assun?	   in	   seguito	   all’ipoglicemia	   e	   per	   prevenire	  

ulteriori	  episodi	  

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

9.   impa4o	  percepito	  del	  diabete	  (PAID-‐5)	  

10.   paura	  delle	  ipoglicemie	  (FHQ)	  



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	  indicaBvo	  di	  probabile	  depressione.	  	  

Well	  being	  Index	  

Ques?onario	  Hypos-‐1	  



Ques?onario	  Hypos-‐1	  

5	   domande	   con	   risposte	   su	   scala	   a	   5	   punB;	   lo	   score	   varia	   da	   0	   a	   100	   e	   un	   punteggio	  
superiore	   a	   40	   indica	   la	   possibile	   esistenza	   di	   un	   significaBvo	   impa&o	   emoBvo	   legato	   al	  
diabete.	  	  

Impa4o	  del	  diabete	  (PAID-‐5)	  
Problem	  areas	  in	  Diabetes	  
	  misura	  l’aspe&o	  emoBvo	  associato	  al	  DM	  



Ques?onario	  Hypos-‐1	  

include	  5	  dimensioni:	  mobilità,	  self-‐care,	  aNvità	  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)	  

EQ	  
Esplora	  lo	  
stato	  di	  salute	  
in	  5	  
dimensioni	  
È	  il	  
Più	  indicato	  
per	  
valutazioni	  
costo/efficacia	  



Ques?onario	  Hypos-‐1	  

Per	   validare	   il	   quesBonario	   FHQ	   che	   indaga	   la	   paura	   delle	  

ipoglicemie	  è	   stato	   uBlizzato	   per	   valutare	   la	   concordanza	   il	  

quesBonario	  Hypoglycemic	  Fear	  Survey	   (HFS),	   sviluppato	  da	  

D.J.	  Cox	  et	  al.,	  validato	  a	  livello	  internazionale	  

Fear	  of	  hypoglycemia	  ques?onnaire	  (FHQ)	  



S?ma	  delle	  dimensioni	  del	  campione:	  	  

Assumendo	   un	   tasso	   di	   even?	   ipoglicemici	   (maggiori+sintoma?ci	  

conferma?)	  di	  15	  per	  100	  persone/anno,	  con	  un	  campione	  complessivo	  

di	   2024	   pazien?	   sarà	   possibile	   iden?ficare	   con	   una	   potenza	   sta?s?ca	  

dell’80%	  (alpha=0.05)	  i	  fa4ori	  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	  s?ma	  si	  basa	  su	  modello	  di	  Poisson	  mul?variato,	  

assumendo	  che	  fra	  le	  covariate	  inserite	  nel	  modello	  sia	  presente	  un	  R2	  

di	  0.10.	  

AspeJ	  Sta?s?ci	  



AspeJ	  Sta?s?ci	  

Analisi	  dei	  da?:	  verranno	  valuta?	  

!  	  Incidenza	  di	  ipoglicemie	  maggiori	  e	  sintoma?che	  (incidence	  rate	  (IR))	  

!   	   Fa4ori	   di	   rischio	   associa?	   alle	   ipoglicemie	   (modelli	   mul?varia?	   di	  

regressione	  di	  Poisson	  (IRR))	  

!  	  Differenze	  nei	  punteggi	  delle	   scale	  di	  qualita’	   di	   vita	   fra	   i	  pazien?	  che	  

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

!  	  Fa4ori	  di	  rischio	  associa?	  ad	  uno	  score	  di	  qualità	  di	  vita	  nel	  quar?le	  più	  

basso	  (regressione	  logis?ca)	  

!   	   Validazione	   del	   ques?onario	   sulla	   paura	   delle	   ipoglicemie	   (con	  

correlazione	  con	  HSF)	  



Risulta?:	  diabete	  di	  ?po	  1	  	  

Incidenza	  di	  ipoglicemia	  nel	  diabete	  di	  ?po	  1	  



Risulta?:	  diabete	  di	  ?po	  1	  	  
Impa4o	  delle	  ipoglicemie	  sulla	  qualità	  di	  vita	  

Il	   divario	   nei	   punteggi	   delle	   diverse	   scale	   tra	   soggeN	   con	   e	   senza	   esperienza	   di	  
ipoglicemia	  è	  piu&osto	  marcato,	  sopra&u&o	  in	  relazione	  alle	  ipoglicemie	  severe	  



Risulta?:	  diabete	  di	  ?po	  1	  	  

Impa4o	  sui	  cos?	  direJ	  e	  indireJ	  dell’ipoglicemia	  



Risulta?:	  diabete	  di	  ?po	  2	  	  

Incidenza	  di	  ipoglicemia	  nel	  diabete	  di	  ?po	  2	  



Risulta?:	  diabete	  di	  ?po	  2	  	  
Impa4o	  delle	  ipoglicemie	  sulla	  qualità	  di	  vita	  

Si	   evidenziano	   differenze	   significaBve	   tra	   i	   soggeN	   con	   e	   senza	   esperienza	   di	  
ipoglicemia	  severa	  o	  sintomaBca	  in	  tu&e	  le	  scale	  di	  qualità	  di	  vita	  uBlizzate	  



Risulta?:	  diabete	  di	  ?po	  2	  	  

Impa4o	  sui	  cos?	  direJ	  e	  indireJ	  dell’ipoglicemia	  



Conclusioni	  

!   Lo	  Studio	  HYPOS-‐1	  rappresenta	  un’indagine	  approfondita	  condo&a	  dai	  Servizi	  
di	  Diabetologia	  sull’incidenza	  di	  ipoglicemie	  in	  Italia	  

!   Nel	  Diabete	  di	  ?po	  1,	  un	  paziente	  su	  due	  ha	  almeno	  una	  ipoglicemia	  severa	  
l’anno,	  mentre	  le	  ipoglicemie	  sintomaBche	  sono	  estremamente	  frequenB	  

!   Nel	  Diabete	  di	  ?po	  2,	  	  un	  paziente	  su	  dieci	  ha	  almeno	  una	  ipoglicemia	  severa	  
l’anno	  e	  tre	  su	  qua&ro	  hanno	  almeno	  una	  ipoglicemia	  sintomaBca	  

!   Le	  ipoglicemie	  comportano	  un	  evidente	  impa4o	  nega?vo	  sulla	  qualità	  di	  vita	  
(benessere	  fisico,	  benessere	  psicologico,	  peso	  della	  malaNa	  e	  sopra&u&o	  
paura	  dell’ipoglicemia)	  

!   Le	  ipoglicemie	  determinano	  un	  grosso	  dispendio	  di	  risorse	  economiche,	  sia	  in	  
termini	  di	  accesso	  ai	  servizi	  che	  di	  perdita	  di	  produNvità	  



il	  proge4o	  Hypos-‐1	  di	  AMD	  
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