
Newsletter n. 19 aprile 2013

Carissimi tutti,

nell’attesa di incontrarci a Roma al Congresso Nazionale di maggio, vi proponiamo il consueto
aggiornamento sugli studi di AMD.

STUDIO BETA DECLINE
(predittori della disfunzione beta cellulare nel diabete mellito di tipo 2)

Vi anticipiamo alcuni dati dell’analisi preliminare dello studio.
L’abstract in questione verrà presentato al Convegno Nazionale.

Il grado di disfunzione beta-cellulare è stato valutato con il rapporto proinsulina/insulina
(PI/I) e con l’indice HOMA-B, il grado di insulino-resistenza con il modello HOMAIR; sono stati
inoltre dosati i comuni parametri laboratorio ed i livelli di NEFA, hsPCR e IL-6. 

Al baseline, il rapporto PI/I mostrava una relazione lineare inversa con sesso 
maschile, BMI, livelli di colesterolo Totale, LDL-C, HDL-C e hsPCR, ed un’associazione diretta

con i valori di HbA1c, FBG e trigliceridi (P trend<0.05 tutti); mentre non vi erano differenze signi-
fi cative nei livelli di IL-6 e NEFA, così come nei livelli di pressione arteriosa. Sia l’indice HOMA-
B che l’HOMA IR si riducevano progressivamente all’aumentare del rapporto PI/I (P<0.0001,
entrambi). L’uso di secretagoghi (SU e Glinidi) era signifi cativamente maggiore nel quartile più
alto di PI/I (P<0.0001), mentre non vi erano differenze nella distribuzione degli altri ipoglicemi-
zanti orali, anti-ipertensivi o ipolipemizzanti in base al grado di secrezione insulinica. All’analisi
multivariata, il rischio di avere un valore di PI/I nel quartile più alto era dell’80% maggiore negli
uomini (OR=1.8; IC95% 1.1-2.9) e 4 volte maggiore in chi usava farmaci secretagoghi (OR=4.2;
IC95% 2.6-6.9). In conclusione, la disfunzione beta cellulare, valutata in base al rapporto PI/I, è
già presente nei pazienti di tipo 2.

Il sesso maschile e l’uso di farmaci segretagoghi sono associati in modo indipendente al defi cit
beta cellulare.

STUDIO HYPOS-1
(fattori correlati agli episodi di ipoglicemia nei pazienti con diabete di tipo 2)

L’arruolamento si è concluso con successo in data 6/03/2013.
I numeri dello studio sono riassunti di seguito.

Figura 1. Situazione generale.
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Newsletter n. 20 giugno 2013

Carissimi tutti,
vi proponiamo il consueto aggiornamento anche alla luce di quanto discusso durante il
Congresso Nazionale di Roma

STUDIO BETA DECLINE
(predittori della disfunzione beta cellulare nel diabete mellito di tipo 2)

L’analisi dei dati raccolti al basale e alla conclusione delle visite del 2 anno è stata
presentata nell sessione “I grandi studi di AMD” dal Prof Domenico Cucinotta.
Gli stessi dati saranno anche discussi in un poster all’EASD di settembre.

Nei servizi coinvolti si stanno effettuando le visite conclusive del 4° anno, visite per le
quali è nuovamente previsto il prelievo con invio al laboratorio Exacta.
A questo proposito viene richiesto ai centri partecipanti di concludere le visite del 4°

anno (almeno nella parte relativa al prelievo di sangue) entro l’11 dicembre 2013.
Tale richiesta deriva dal fatto che il macchinario di laboratorio per la valutazione del-

l’insulinemia dovrà essere sostituito e il nuovo macchinario non sarà più compatibile con il
precedente; pertanto i risultati non potranno essere confrontabili.

Essendo l’insulinemia uno degli end point dello studio è quindi fondamentale che tale
dato non venga perso. I servizi coinvolti sono stati avvisati e, a coloro che avevano visite
programmate oltre tale data, è stato richiesto di anticipare la visita (o almeno l’esecuzione
del prelievo). Adeguiamoci perché si tratta di un dato fondamentale per la riuscita dello
studio.

STUDIO HYPOS-1
(fattori correlati agli episodi di ipoglicemia nei pazienti con diabete di tipo 2)

L’arruolamento si era concluso con successo in data 6/03/2013.I primi dati preliminari
son stati presentati dal dr Alberto Aglialoro nella tavola rotonda sulle ipoglicemie al Con-
vegno di Roma.

Il lavoro ha prodotto anche 2 abstract che son stati inviati all’Easd di Barcellona e nello
specifico:

1) A. Aglialoro, D. Antenucci, V. Armentano, F. Baccetti, A. Chiambretti, F. Chiara-
monte, A. Corsi, D. Cucinotta, G. Lucisano, F. Gentile, B. Pintaudi, A. Nicolucci  “Incidence
of severe and symptomatic hypoglycaemia in type 1 diabetes: the HYPOS-1 study”

2) C. Giorda, R. Iannarelli, S. Leotta, G. Marelli, F. Mastinu, N. Musacchio, A. Ozzello,
V. Paciotti, F. Pellegrini, M. Rossi, L.Sciangula, S. Gentile “Incidence of severe and sympto-
matic hypoglycaemia in type 2 diabetes: the HYPOS-1 study”

Ricordiamo ai partecipanti che non ne hanno ancora fatto richiesta che vi è la possibi-
lità di pagare il data manager come da prassi AMD, mentre ricordiamo agli altri che una
volta terminate tutte le analisi del database potranno fare richiesta della seconda tranche.
Si stima che tali richieste possano essere evase a partire da settembre e comunque dopo no-
stra verifica.



STUDIO SUBITO DE
(prevalenza e gravità della disfunzione erettile, dell’ipogonadismo

e della loro associazione con i fattori di rischio cardiovascolare 
e con la depressione in diabetici tipo 2 di nuova diagnosi)

Come già ricordato il lavoro sulle visite basali dello stu-
dio è stato accettato dalla rivista JEI (Journal of Endocrino-
logical Investigation), mentre la versione italiana è uscita
sul numero 1 del 2013 del giornale di AMD.

Il lavoro è stato presentato durante il convegno di
Roma nella sezione “I grandi studi di AMD” dal dr. Gio-
vanni Corona

Attualmente si stanno completando le visite di follow
up a 18 mesi.

Si prevede con settembre l’inizio dell’inserimento dei
dati.

Ad oggi 17 centri su 27 hanno concluso le visite 2
Ricordiamo a tutti che verranno contattati per gestire la

raccolta delle schede tramite corriere.
L’importanza di concludere bene questa fase è nota e il

nostro intento è comunque quello di non fermarsi qui.
Stiamo lavorando affinché i progetto continui nei pros-

simi anni visto l’affiatamento del gruppo, l’ottima risposta
ottenuta e soprattutto la crescente importanza del feno-
meno.

STUDIO START-DIAB
(appropriata terapia antidiabetica orale nei pazienti di tipo 2 

con scompenso metabolico: inerzia o solerzia terapeutica)

I primi risultati dello studio son stati presentati nella se-
zione “I grandi studi di AMD” dalla dr.ssa Miryam Ciotola.

Queste prime analisi hanno anche prodotto due poster
discussi a Roma:

1) Il rischio di inerzia terapeutica: Risultati dello studio
Start Diab Miryam Ciotola1, Carlo B. Giorda2, Antonio Ce-
riello3 e Sandro Gentile4 per il Gruppo di Studio AMD
START DIAB.

2) possibili cause del mancato controllo glicemico in pa-
zienti con diabete mellito di tipo 2: l’opinione del diabeto-
logo Miryam Ciotola1, Carlo B. Giorda2, Antonio Ceriello3 e
Sandro Gentile4 per il Gruppo di Studio AMD START DIAB.

Sono in atto ulteriori analisi in modo da poter uscire con
delle pubblicazioni su riviste internazionali entro quest’anno.

Vi ricordiamo di non esitare a contattarci nel caso di
necessità o dubbi.

elynada@gmail.com
fondamd@aemmedi.it

Carlo Giorda
Elisa Nada

Newsletter della rete di Ricerca AMD Il Giornale di AMD 2013;16:384-385

385AMD


