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ABSTRACT

Scenario:

Il disturbo bipolare, in cui episodi depressivi si alternano a episodi di mania o ipomania, &
spesso inizialmente diagnosticato e trattato come pura depressione. Una diagnosi accurata e
frequentemente ritardata di 8-10 anni (1). L'utilizzo in questi casi di farmaci antidepressivi in
monoterapia puo causare resistenza al trattamento, maggior frequenza di cicli di episodi
affettivi e comportamento suicidario (2).

Il riconoscimento precoce di tale malattia € un tema ancora in fase sperimentale e non
esistono ad oggi studi clinici controllati e randomizzati a riguardo, né nell’ambito
psichiatrico, né nella medicina generale (3). Tuttavia esistono vari questionari validati che
hanno lo scopo di riconoscere episodi di ipomania avvenuti nel passato in soggetti con
depressione. Per questo progetto si & deciso di utilizzare il questionario Mood Disorders
Questionnaire (MDQ) per la praticita di applicazione nel setting della medicina generale (4).

Quesito:
Qual ¢ la prevalenza della positivita al questionario MDQ nei pazienti con depressione nella
medicina generale?

Metodi:

Sono stati inclusi pazienti con diagnosi di episodio depressivo attuale o pregresso. Sono stati
utilizzati 2 metodi di arruolamento: il metodo consecutivo, cioe arruolando i pazienti che
presentano i criteri di inclusione quando si recano spontaneamente dal Medico di Famiglia
per qualsiasi motivo; oppure chiamando attivamente i pazienti presenti nelle liste del
Medico di Famiglia con diagnosi di depressione, seguendo un ordine casuale. Ad essi & stato
somministrato il questionario MDQ. Infine & stata calcolata la prevalenza dei pazienti risultati
positivi per ipomania.

Risultati:

In un periodo di 3 mesi sono stati arruolati 23 casi da 5 Medici di Famiglia, laddove in 3 casi si
e riscontrato un MDQ positivo (positivita del test=13%). Considerando un valore soglia
ridotto (presenza di 5 sintomi anziché 7), il numero dei positivi & salito a 7 (30%).

Conclusioni:

Il progetto mostra la presenza di una quota di pazienti nel setting delle Cure Primarie che
sono noti per depressione, ma in cui si pone il sospetto per la presenza del disturbo bipolare.
Tali pazienti dovrebbero essere inviati allo specialista per un approfondimento diagnostico.
Tuttavia la dimensione del campione & troppo piccola per poter trarre conclusioni
statisticamente significative. Sono quindi necessari ulteriori studi.



Testpositivitat des Fragebogens MDQ unter Patienten mit Depression in der
Allgemeinmedizin

Hintergrund:

Die bipolare Stérung, in der sich depressive Episoden mit manischen oder hypomanischen
Episoden abwechseln, wird haufig nicht erkannt und lange als unipolare Depression
betrachtet und behandelt. Eine genaue Diagnose wird im Durchschnitt erst 8-10 Jahre nach
Manifestation der Erkrankung erstmals korrekt gestellt (1). Die Verwendung von
Antidepressiva als einzige Behandlungsmethode kann Therapieresistenz, erhdhte Frequenz
von affektiven Episoden und ein erhohtes Suizidrisiko hervorrufen (2).

Die Friiherkennung der bipolaren Storung stellt ein Thema dar, das heute noch in den
Anfangen steckt und kontrollierte randomisierte Studien dariber liegen noch nicht vor (3).
Allerdings wurden mehrere Fragebdgen entwickelt, deren Zweck es ist, vergangene
hypomanische Episode bei Patienten mit Depression zu erkennen. Bei diesem Projekt wurde
entschieden, den Fragebogen Mood Disorders Questionnaire (MDQ) zu verwenden, da er
sich als in der Allgemeinmedizin gut anwendbar erwiesen hat (4).

Fragestellung:
Wie ist die Testpositivitdt des Fragebogens MDQ bei depressiven Patienten in der
Allgemeinmedizin?

Methoden:

Es wurden Patienten mit Diagnose einer gegenwartigen oder vergangenen depressiven
Episode eingeschlossen. Zwei Rekrutierungsmethoden fanden Anwendung: konsekutiv d.h.
die Patienten wurden eingeschlossen, wenn sie aus irgendeinem Grund unaufgefordert den
Hausarzt aufsuchten; andere Patienten, die in den Listen der Hausarzte mit Diagnose einer
Depression stehen, wurden aktiv und per Zufallsverfahren angerufen. Ihnen wurde der
Fragebogen vorgelegt. SchlieBlich wurde die Pravalenz der positiven MDQs errechnet.

Ergebnisse:

In einem dreimonatigen Zeitraum wurden 23 Patienten von flnf Hausarzten eingeschlossen.
In drei Fallen war der Fragebogen MDQ positiv (Testpositivitdt=13%). Wenn der MDQ mit
reduziertem Cut-Off (flinf Symptome anstatt sieben) betrachtet wurde, stieg die
Testpositivitat auf 30%.

Schlussfolgerungen:

Dieses Projekt zeigt, dass es einen Anteil von depressiven Patienten in der Allgemeinmedizin
gibt, bei denen der Verdacht einer bipolaren Stérung vorliegt. Solche Patienten sollten zum
Facharzt fur Psychiatrie liberwiesen werden, um eine genauere Diagnose festzustellen.
Allerdings ist die StichprobegroRe nicht ausreichend, um signifikante Schlussfolgerungen zu
ziehen. Weitere Studien sind deshalb notwendig.




SCENARIO

Epidemiologia

Si calcola che la prevalenza del disturbo bipolare nella popolazione degli Stati Uniti
d’America sia circa del 3%. Se si considera il piu ampio gruppo dello spettro bipolare, la
prevalenza sale al 5% (5), (6).

Si stima che l'incidenza cumulativa nei giovani trai 14 e i 24 anni, momento in cui piu
frequentemente compare la malattia, sia circa del 3% per un episodio maniacale, del 4% per
un episodio ipomaniacale e del 30% per un episodio depressivo (7).

Il disturbo bipolare & associato ad un alto rischio di suicidio, che si attesta tra il 15% e il 20%
(8). Questo rischio sembra essere maggiore rispetto a quello associato alla depressione
unipolare (9), anche se non tutti gli studi confermano questo dato. Il suicidio avviene piu
spesso durante un episodio depressivo o un episodio misto. Molto raramente avviene
durante un episodio maniacale.

Classificazione

Il disturbo bipolare e caratterizzato dalla presenza di episodi affettivi recidivanti, in cui
almeno un episodio presenta tono dell’'umore elevato, aumento dell’energia e dell’attivita
(mania ed ipomania) ed almeno un altro episodio presenta tono dell’'umore depresso,
diminuzione dell’energia e dell’attivita (depressione). Tipicamente tra gli episodi si assiste ad
un recupero completo. Solitamente un episodio maniacale inizia all'improvviso e ha una
durata variabile tra le 2 settimane e i 5 mesi, mentre un episodio depressivo dura
generalmente di pil, mediamente 6 mesi, anche se negli anziani la durata puo essere ancora
piu lunga. La frequenza ed il tipo degli episodi € molto variabile, anche se con il passare del
tempo gli intervalli liberi diventano piu brevi e gli episodi depressivi tendono a comparire piu
frequentemente ed a durare di piu.

Un episodio maniacale ¢ caratterizzato da un tono dell’'umore elevato, euforico o irritabile,
in modo esagerato ed inadeguato alla situazione. La soglia di eccitazione e diminuita e puo
facilmente tramutarsi in aggressivita. Altri possibili sintomi sono aumento dell’energia,
aumento della loquacita, minor bisogno di sonno, aumento della fiducia in sé, distraibilita,
comportamento rischioso ed aumento della libido. L’episodio dura almeno una settimana ed
e sufficientemente grave da provocare l'interruzione delle capacita funzionali sociali e
lavorative. Nella variante piu grave compaiono sintomi psicotici.

L'ipomania ¢ la versione leggera della mania. E’ presente aumento del tono dell’'umore,
dell’energia e dell’attivita almeno per 4 giorni. Spesso compaiono anche aumento della
socievolezza, della loquacita e della libido, diminuzione del bisogno di sonno, della capacita
di attenzione e di concentrazione. A volte I'umore non é euforico, ma irritabile. L’intensita
dei sintomi porta alla limitazione delle capacita funzionali, ma non & in grado di
interrompere le attivita lavorative o di portare al rifiuto sociale.

Un episodio depressivo dura almeno 2 settimane in cui devono essere presenti almeno 4
sintomi. | sintomi principali sono riduzione del tono dell’'umore, mancanza di interessi e
diminuzione dell’energia (ne devono essere presenti almeno 2); i sintomi aggiuntivi sono



diminuzione della fiducia in sé stessi, sensi di colpa inadeguati, insonnia, mancanza di
appetito, pensieri di morte o suicidari. Spesso sono presenti anche sintomi corporei (per es.
sudorazione, perdita di peso) o sintomi emozionali (ansia), senza pero diventare
diagnosticamente rilevanti. Nella variante piu grave compaiono sintomi psicotici.

Un episodio affettivo misto e caratterizzato dalla presenza contemporanea o da un
cambiamento rapido (entro alcune ore) di sintomi depressivi ed ipomaniacali (per esempio
diminuzione del tono dell’'umore ma aumento dell’energia e delle attivita) (10).

Nella tabella 1 sono riassunte le caratteristiche cliniche dei suddetti episodi.

Tabella 1 Visione d'insieme dei criteri di diagnosi dei 4 tipi di episodi affettivi secondo I''CD-10

Epidodio Episodio Episodio Episodio misto
maniacale ipomaniacale depressivo
Durata >1 settimana >4 giorni >2 settimane >2 settimane
Sintomi Umore elevato o Umore elevato o | Umore depresso, Sintomi
principali | irritato irritato perdita d’interesse, | depressivi e
diminuzione (ipo-)maniacali
dell’energia misti o che si
alternano
Num. di | 3 dei 9 ulteriori 3 dei 7 ulteriori 4 di 10 (di cui Nessuna
sintomi sintomi (4 se il sintomi almeno 2 sintomi indicazione
necessari | principale € umore principali)
irritato)

Il disturbo bipolare di tipo 1 e caratterizzato dalla presenza di almeno un episodio
maniacale. Essendo quest’ultimo clinicamente rilevante, i pazienti in fase maniacale acuta
necessitano spesso di essere ricoverati nei reparti di Psichiatria, a volte anche contro la loro
volonta.

Il disturbo bipolare di tipo 2 presenta, accanto ad uno o piu episodi depressivi, uno o piu
episodi di ipomania, ma nessun episodio maniacale (10). In questi pazienti sono spesso gli
episodi depressivi che rimangono clinicamente in primo piano, cosi che la diagnosi
differenziale con il disturbo depressivo recidivante (che non fa parte del disturbo bipolare)
risulta difficile (1).

Un tipo particolare di disturbo bipolare & il cosiddetto rapid cycling, in cui si assiste ad
almeno 4 episodi affettivi nell’arco di un anno e in cui un episodio di un tipo puo trasformarsi
direttamente in un episodio di un altro tipo, senza le caratteristiche pause libere.

Raramente si assiste ad episodi maniacali recidivanti, senza episodi depressivi.

Infine la ciclotimia, descritta tra i disturbi affettivi cronici, & caratterizzata da instabilita

cronica dell’'umore, con numerosi periodi di lieve depressione e lieve innalzamento del tono
dell’'umore. In questo caso il decorso € prevalentemente cronico, anche se occasionalmente
posso verificarsi periodi liberi. | singoli episodi affettivi non presentano criteri sufficienti per
essere classificati come depressione o ipomania. La diagnosi risulta spesso difficile, poiché i



pazienti cercano aiuto spesso solo nei periodi di lieve riduzione del tono dell’'umore, cosi che
e richiesto spesso un lungo periodo di osservazione per arrivare alla diagnosi corretta (10).

Riconoscimento precoce

| primi sintomi del disturbo bipolare compaiono spesso nell’adolescenza o nella giovane eta
adulta. Tra l'inizio dei sintomi e il momento in cui viene posta una diagnosi corretta e quindi
iniziato un adeguato trattamento passano circa 8-10 anni (1).

Secondo molti autori (Bauer, Berk, Hauser ed altri), il riconoscimento precoce potrebbe
avere un grosso significato clinico: riduzione dei sintomi precoci, miglioramento o
stabilizzazione delle capacita funzionali ad un livello che sia il piu alto possibile, riduzione o
almeno rallentamento della comparsa delle manifestazioni cliniche, minimizzazione del
grado di severita di malattia, riduzione della durata delle fasi di malattia non trattate,
influenza positiva sulla storia di malattia (11), (12), (13). Tuttavia, poiché ad oggi ancora
nessuno strumento di screening e diagnosi precoce e stato validato da studi randomizzati e
controllati, la diagnosi e la terapia nelle fasi prodromiche del disturbo bipolare avvengono in
via sperimentale (3). Nella figura 1 & rappresentato in maniera schematica I'algoritmo
diagnostico consigliato dalle linee guida tedesche sul disturbo bipolare.

Per screening in questo contesto si intende I'utilizzo di uno strumento diagnostico che si
indirizza a soggetti che hanno un rischio aumentato di essere affetti dal disturbo bipolare. Lo
scopo e quello di identificare sintomi sotto-soglia e porre un sospetto che necessita di un
approfondimento diagnostico. Ad uno screening positivo deve seguire dunque una
valutazione psichiatrica, allo scopo di porre una diagnosi accurata. Non si tratta invece di
strumenti da applicare su larga scala alla popolazione generale.

L’aumentato rischio di sviluppare un disturbo bipolare & segnalato dai seguenti elementi:
familiarita per disturbi affettivi e schizoaffettivi, abuso di sostanze, anamnesi per tentativo di
suicidio, insorgenza precoce della depressione, sintomi depressivi atipici, anamnesi per
numerosi episodi depressivi, alterazioni del temperamento.

| questionari validati per lo screening del disturbo bipolare sono:

e Mood Disorders Questionnaire (MDQ) (Hirschfeld et al. 2000), esamina la probabilita
di presenza di un episodio ipomaniacale; descritto estesamente in seguito;

e Hypomania Checklist (HCL-32) (Angst et al. 2005), esamina altrettanto la presenza di
un episodio ipomaniacale; consta di 32 domande e risulta positivo con un punteggio
maggiore di 14;

e Bipolar Spectrum Diagnostic Scale (BSDS) Ghaemi et al. 2005), 21 domande (3).

Tutti i suddetti test sono validati da studi il cui campo di applicazione & prevalentemente il
centro di salute mentale, ovvero studi in cui i questionari vengono compilati da pazienti che
sono gia in trattamento psichiatrico ambulatoriale (14). Questo comporta la presenza di un
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Figura 1 Algoritmo diagnostico delle linee di guida tedesche sul disturbo bipolare

bias di selezione, in quanto in questi centri si concentrano pazienti con manifestazioni
relativamente gravi della malattia, in cui le prevalenze segnalate non sono quelle della
popolazione afferente alla medicina primaria.

Nell’ambito delle Cure Primarie, dove si trova una popolazione non selezionata, esistono si
studi in cui vengono applicati tutti e tre i questionari, ma i dati sono ancora pochi e i risultati
non omogenei (15). Nella meta-analisi di Carvahlo et al 2015, infatti, viene espressa la
necessita di eseguire ulteriori studi in questo ambito (16).

Per questo progetto si € deciso di utilizzare il questionario MDQ per la sua praticita di
applicazione nella Medicina Generale (4).

I Mood Disorders Questionnaire (MDQ)

I MDQ & un questionario di 15 domande che esamina la presenza di un episodio
ipomaniacale attuale o pregresso. Il primo gruppo di 13 domande indaga i sintomi di
ipomania, la 14° domanda chiede se almeno due sintomi sono comparsi nello stesso periodo
e la 15° domanda chiede se tali sintomi hanno causato conseguenze funzionali. Affinché il
test risulti positivo almeno 7 delle domande del primo gruppo devono avere risposta positiva
ed essere positive la 14° e la 15° domanda. La figura 2 mostra una visione schematica
dellinterpretazione del questionario MQQ.

Nell’ambito psichiatrico il test presenta una frequenza di positivita tra il 21% e il 28%, una
sensibilita del 61,3% e una specificita del 87,5% (17). | dati derivanti dall’uso del questionario
nell’ambito della Medicina Generale sono in numero nettamente inferiore ed i risultati si
dimostrano essere meno omogenei, descrivendo una positivita del test tra 1'8,9% e il 21,3%,
una sensibilita tra il 58% e il 70% e una specificita tra 70% e il 90% (4), (18), (19), (20).
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Figura 2 Interpretazione del questionario MDQ

Alcuni autori sostengono che, abbassando il cut-off dei sintomi a 5 anziché 7, si possa
ottenere un’accuratezza diagnostica maggiore nelle setting delle cure primarie,
raggiungendo una sensibilita del 91% e una specificita del 67% (16), (4).

In allegato sono presenti i questionari MDQ in italiano e in tedesco utilizzati per lo studio.

Cenni di terapia

Il trattamento farmacologico di una fase acuta del disturbo bipolare prevede sia I'utilizzo di
farmaci per il trattamento dei sintomi che caratterizzano I'episodio acuto, sia farmaci per la
prevenzione dell’oscillazione dell’'umore, i cosiddetti stabilizzatori dell’'umore, i quali
vengono utilizzati anche nelle fasi libere da episodi affettivi.

Le classi di farmaci usate nel trattamento del disturbo bipolare sono:

e Farmaci antidepressivi;

e Farmaci stabilizzanti dell’'umore: per es. litio, carbamazepina, valproato, lamotrigina;

e Farmaci antipsicotici atipici, alcuni dei quali hanno anche proprieta di stabilizzazione
dell’'umore (3).

Durante un episodio depressivo nell’ambito del disturbo bipolare va dunque preso in
considerazione I'utilizzo contemporaneo di farmaci antidepressivi e farmaci stabilizzanti
dell’'umore. Se il disturbo bipolare non viene riconosciuto, I'episodio depressivo viene
trattato come depressione unipolare con soli farmaci antidepressivi. L'utilizzo di questi
farmaci in monoterapia nel disturbo bipolare puo causare resistenza al trattamento, maggior
frequenza di cicli di episodi affettivi e comportamento suicidario (2).



QUESITO

Qual ¢ la prevalenza della positivita al questionario MDQ nei pazienti con depressione nella
medicina generale?

MATERIALI E METODI

Criteri di inclusione
Vengono inclusi nello studio pazienti d’eta maggiore ai 18 anni con diagnosi attuale o
pregressa di depressione.

Criteri di esclusione
Vengono esclusi dallo studio tutti i pazienti in cui il disturbo bipolare & gia noto o pazienti
affetti da demenza.

Selezione
| casi vengono selezionati con I'ausilio del software Millewin. Vengono utilizzati due metodi
di arruolamento:

1) Metodo consecutivo: viene somministrato il test al paziente che si reca dal proprio
Medico di Famiglia per un motivo qualsiasi, ma che il Medico riconosce come
eleggibile per la presenza dei criteri di inclusione. Tale metodo & facilmente
praticabile per il MMG ma presenta un bias di selezione (ovvero si selezionano i
pazienti che si recano piu spesso dal Medico);

2) Viene utilizzato il database di Millewin per estrapolare una lista dei pazienti eleggibili,
che presentano diagnosi di depressione, depressione reattiva o sindrome ansioso-
depressiva. | pazienti presenti in questa lista vengono chiamati per telefono e viene
organizzato un appuntamento, durante il quale viene somministrato il test. L'ordine
con cui i pazienti vengono chiamati e casuale e la sequenza numerica viene ottenuta
per mezzo di un software online (www.random.org). Anche questo metodo presenta
un bias di selezione, in quanto tendono a partecipare allo studio i pazienti piu
motivati.

Aspetti etici

Visto che I'applicazione del test ad un paziente pud generare il sospetto di una malattia fino
ad allora non nota, & necessario che il paziente presti il consenso informato alla
partecipazione allo studio.

| dati nello studio risultano completamente anonimi. Per permettere al Medico di Famiglia
e/o al paziente di sapere il risultato del test, viene applicato a ciascun questionario un
codice, grazie al quale solo al Medico di Famiglia & permesso risalire all'identita del paziente
(metodo della pseudonimizzazione). Con tale metodo viene garantito I'anonimato e
contemporaneamente il paziente non viene sottratto alle cure.



Calcolo della prevalenza
Per lo scopo di questo progetto si & deciso di limitarsi al calcolo della frequenza della
positivita del test.

Si calcola la prevalenza utilizzando sia il cut-off standard di 7 sintomi di ipomania, sia il cut-
off di 5 sintomi.

RISULTATI

Nel periodo tra novembre 2016 e gennaio 2017 sono stati raccolti 25 casi da 5 Medici di
Famiglia che hanno collaborato al progetto. Dei 25 casi, 22 sono di sesso femminile e 3 di
sesso maschile. 2 casi (entrambi di sesso maschile) sono stati esclusi, uno per diagnosi di
disturbo bipolare e I'altro per diagnosi di demenza. L’eta media e risultata essere 54,6 anni e
il rapporto maschi-femmine mostra una netta prevalenza del sesso femminile.

Eta media (anni) 54,6
Sesso (%F) 96%

Anno medio alla diagnosi 2009

Dei 23 casi ritenuti idonei, 3 casi hanno avuto un MDQ positivo secondo il punteggio
standard con cut-off a 7 sintomi. Con cut-off ridotto a 5 sintomi, invece, 7 casi sono risultati
positivi, tutti di sesso femminile e con un’eta media di 53 anni. Se ne puo ricavare cosi una
positivita del test del 13%; con cut-off ridotto la positivita sale al 30%.

MDQ + (cut-off 7) 3/23 13%
MDQ con cut-off 5 7/23 30%

Il numero medio dei sintomi € risultato essere 4 e i sintomi con prevalenza maggiore sono
risultati essere il deficit di concentrazione (57%), che & un sintomo caratteristico anche
dell’episodio depressivo, I'aumento dell’energia (52%), I'aumento della velocita del pensiero
(48%), 'aumento della fiducia in se stessi (39%) e I'aumento del tono dell’'umore (35%).

DISCUSSIONE

Una prevalenza del MDQ positivo del 13% nella medicina generale si dimostra in linea con i
dati ricavabili dalla letteratura. Come atteso, la valutazione dell’MDQ con cut-off ridotto a 5
sintomi ha permesso di alzare nettamente la prevalenza, raggiungendo il 30%. Data
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Figura 3 Frequenza dei sintomi di ipomania rilevati nei 23 casi

I’esigua dimensione del campione, questi dati sono insufficienti per poter trarre conclusioni
statisticamente attendibili.

Tuttavia questo studio permette di trarre le seguenti conclusioni:

- Esiste una quota di pazienti nel setting delle Cure Primarie che sono noti per
depressione, ma in cui si pone il sospetto per la presenza del disturbo bipolare;

- Tali pazienti dovrebbero essere inviati allo specialista per un approfondimento
diagnostico;

- E’ necessario approfondire il tema con ulteriori studi. Ci sono alcuni Medici di
Famiglia interessati al tema e disposti a collaborare in questo tipo di ricerca.
Insomma ci sono le basi per uno studio futuro, se vengono investite nel tema le
risorse necessarie.

Punti forti dello studio

Questi dati sono inediti e rappresentano una grossa novita in un campo ancora a livello
sperimentale, dove non esiste né consenso univoco né linee guida. Se infatti il
riconoscimento precoce del disturbo bipolare nell’ambito psichiatrico € un tema ancora agli
albori, si potrebbe definire nella medicina generale quasi pionieristico: infatti solo una
manciata di studi a proposito e stata tuttora pubblicata, di cui solo uno in Italia (4).

Limiti dello studio

Questo progetto pilota presenta numerosi limiti. Innanzitutto il campione & esiguo. Inoltre,
per ragioni organizzative, non e stato possibile ottenere un parere del comitato etico. E’
mancata la validazione del test da parte dello specialista, con conseguente impossibilita di
calcolare sensibilita e specificita; cosi non si sono potute trarre conclusioni sull’efficacia
diagnostica del test MDQ (per esempio, calcolo dei falsi positivi con cut-off ridotto a 5
sintomi).



Infine I'arruolamento dei casi presenta, come gia citato, un bias di selezione (tendenza alla
partecipazione dei pazienti pil motivati e di coloro che si recano pilu frequentemente dal
Medico di famiglia), che € quasi sempre inevitabile in questo tipo di studi.

Aspetti utili alla pratica clinica

Un insegnamento che si puo trarre da questo studio, utile alla pratica clinica, € la necessita,
durante I'anamnesi ad un paziente con depressione, di porre direttamente domande che
indaghino la presenza nel passato di sintomi di ipomania e di affrontare esplicitamente il
tema. Altrimenti il paziente rimane spesso focalizzato solo sui sintomi che causano
sofferenza, ovvero i sintomi depressivi, e la diagnosi di disturbo bipolare potrebbe essere
cosi gravemente ritardata. E’ ancora da chiarire quante e quali domande sono pil indicate a
tale scopo, ma per ora i questionari pre-impostati a disposizione, come 'MDQ, potrebbero
essere uno strumento utile al Medico di famiglia come guida per orientare I'anamnesi.



ALLEGATI

Codice Paziente Sesso:M F

Data di valutazione

L C'e mai stato un periodo di tempo nella tua vita in cui ti sentivi ed agivi si No
diversamente dal solito e In cui...
...eri di umore cosl buono che le altre persone hanno pensato che tu non fossi
1. come al solito o che a causa del tuo cosi buon umare hai avuto difficolth con le o o
altre persone?
...e7i talmente irritabile da urlare contro altre persone o da praovacare un litigio ©
2. o o
uno scontro fsico?
3. ..ti sentivi molto pil sicuro di te rispetto al solito? o 0O
4. ._avevi meno bisogno di dormire? o o
5. ..eripil laquace e parlavi pil velocemente del solito? o o
6. ...i tuoi pensieri erano pid velaci del solito? 0o o
7 ...eri cost facilmente distraibile dalle cose intorno a te da avere difficoltd nel o o
" concentrarti?
8. ._awvevi pil energia e ti sentivi pill in forma del solite? o o
9, ..riuscivi a fare molte pil: cose del sokto? o o
10 ...eri piu socievole del solita o ti sentivi meno inibito socialmente? (Per esempio o o
“ telefonare agli amici nel bel mezzo della notte)
11. ._eri pil interessato al sesso rispetto al solito? o 0
12 .facevi delle cose per te inusuall o che gh altri avrebbero potuto considerare 0o o
T eccessive, stupide o rischiose?
13. ...spendevi cosl tanti soldi da creare delle difficoltd a te o alla tua famigla? a o
i Hai risposto “Si" a pid di una domanda poste sopra? Se si: alcune di queste situazioni si
' sono verificate durante lo stesso periodo di tempo?
Si No
m Quanto problematiche giudichi le difficolta in cui ti sei trovato a causa delle suddette
" situazioni, per esempio difficolta familiari, problemi finanziarl o legali, litigl o scontri fisici?
Problematiche MNan prablematiche

Figura 4 Questionario MDQ in italiano




* DGBS

Oeutsche Geselnchaft fur
Bpolare Storungen e.V.

DGBS-Fragebogen zu Bipolaren Storungen
var, nach ,Mood Disorder Questionaire” der Depression and Bipalar Support Alllance (DBSA)

Die nachstehenden Fragen konnen Ihnen zur Selbsteinschatzung thres personlichen 8efindens dienen. Bitte lesen
Sie die folgenden Fragen sorgfaltig durch und kreuzen Sie jeweils die Antwort an, die auf Sie am besten zutrifft:

I. Gab es einmal einen Zeitabschnitt in threm Leben, in dem Sie anders filhiten und handelten als sonst und in
dem...

1. ..5ie so gehobener Stimmung waren, dass lhre Mitmenschen den Eindruck hatten, Sie seien anders als sonst
oder Sie aufgrund der gehobenen Stimmung Schwierigkeiten mit lhren Mitmenschen bekamen? [ Ja [] Nein

2. ..Sie sich so gereizt fUhlten, dass Sie Mitmenschen anschrieen oder in Streitigheiten

oder Handgreiflichkeiten verwickelt wurden? [1Ja [ Nein
3. ...Sie sich sehr viel selbstbewusster fishiten als gewdhnlich? [ Ja [ Nein
4. ..Sie weniger Schlafbediirfnis hatten? [ Ja [ Nein
5. ..Sie mehr Rededrang verspurten oder schneller sprachen als sonst? [ Ja [J Nein
6. ...Ihre Gedanken zu rasen begannen? ] Ja [] Nein
7. ..5ie so schnell abgelenkt wurden von auBleren Ereignissen,

dass Sie sich nicht mehr konzentrieren konnten? [T Ja [ Nein
8. ...Sie viel mehr Energie hatten als sonst und sich leistungsfahiger fiihiten? [0 Ja [ Nein
9. ..Sle deutlich mehr Aktvititen durchfiihrten als gewohnlich? [[]3a [T] Nein

10. ..Sie geselliger waren als sonst oder Sie weniger soziale Hemmungen hatten
(2.B. mitten in der Nacht einen Freund anriefen) ] Ja [ Nein

11. ..Sie mehr Interesse an Sex hatten als sonst? ] Ja [T Nein

12. ..Sie Dinge taten, die fiir Sie untypisch sind bzw. von denen Mitmenschen sagten, ‘
sie seien Ubertrieben, leichtsinnig oder riskant? 1 Ja [ Nein

13. ..Sie so viel Geld ausgaben, dass Sie sich selbst oder lhre Familie - B
in finanzielle Schwierigkeiten brachten? [1Ja [ Nein

Il. Haben Sie mehr als eine Frage mit ,Ja" beantwortet? Wenn ja: Sind manche der oben genannten Symptome
innerhalb desselben Zeitabschnitts aufgetreten? [ Ja [ Nein

Il Wie problematisch schitzen Sie die Schwierigkeiten ein, die thnen durch diese Erlebens- und Verhaltens-
welsen erwachsen sind, 2.B. familidre Schwierigkeiten, finanzielle oder rechtliche Probleme, Streitigkeiten oder
Handgreiflichkeiten?

"] problematisch [] nicht preblematisch

Figura 5 Questionario MDQ in tedesco



Scheda L per la par ad un
progetto pilota
Screening del disturbo bipolare tra pazienti con
depressione nella Medicina Generale

Gentile partecipante!
E'invitata/a a partecipare al sopracitato progetto pilota.

La partecipazione 4 questo progetto & su base volontaria. Lei pud uscire dal progetto in
qualsiasi momento ¢ senza dover darne 1l rifiuto alla ipazione o la
SUA prematura uscita non comporta nessuno svantaggio in termini di cure mediche,

In un progetto pileta vengono raccolti § primi dati, che servono a sviluppare poi studi clinici
completi. Prerequisito per lo svolgimento di un progetto pilota ¢ che Lei dia in consenso alla
partecipazione i maniera seritta. Legga il seguente testo, come aggiunta al colloquio medico
¢ non indugi 2 fare domande in caso di incomprensioni.

1. Qual & lo scopo del progetto pilota?

Lo scopo ¢ quello di verificare se Futilizzo di un questionario per il riconoscimento precoce
del disturbo bipolare & adatto nel contesto della Medicina di Famiglia.

2

ome si svolge il progetto pilota?

Lei compala un questionario. 1l suo Medico di Famighia ¢ ol team di sicerca ottengono ©
risultati del questionario, in modo che il team di ricerca non abbia alcuna possibilits di risalire
allo Sua identitd. Questa procedura si chiama pseudonimizzazione ed ¢ usuale nell'ambito
degli studi psicologici.

3. In che modo vengono usati i dati raccolti tramite questo progetto pilota?
Solo 1l suo Medseo di Famighia ha accesso an suoi dats personali. Eglvella nspetia il segreto
professionale. La trasmissione dei dati al team di ricerca avviene senza che Lei venga
nominata ¢ esclusivamente a scopi statistici

4. Cisono rischi?
La partecipazione al suddetto stixlio non provoca alcun rischio.

5. Possibilita di discutere ulteriori dubbi?

Per ulteriori domande Jegate al progerto pilota sono a disposizione il suo Medico di Famiglia
< il team di ricerca.

39100 Bozeo Bolzano - Wanporpesse Vs ge Vanga 15
Tel Fax 0471 952 788 o it e-mal; infiodisikam &
Codice fivcale: 02405890217

Contatty:

Dr. Enrico Marchi - Tel. 3409019940 - E-Mail: emarchi20 gmail com
Dr. Giulizno Piccolion - E-Mail: drgiupioitin.it
Marialuise Obexer Tel.: 0471 982 788 - E-Mail: info(@sakam.it

Consenso informato

Nome del paziente:
Data di nascita: ...

lo presto il eonscmo di p«nmpurc al progetio pnlola, ai sensi del D.Lgs. 196 del 30 Giugno
2003. Sono informato sugli scopi ¢ sullo
svolgimento del progetto pilota dnl TR v 1 osmmns tonenercn s wun sk vorids RN O <o bo letto la
scheda iwformativa ¢ il consenso informato. Ulterion domande mi sono state chiarite, Ho
avuto sufficientemente tempo per decidere.

Nellutilizzo dei dati vienc rispettata la legge sulla privacy.

(Data ¢ firma del paziente)

{Data, nome ¢ firma del Medico di Famiglia)

39100 Bazen Balzang - Wangegsss Vi 06 Vangs
Tel:Fax 0471 982 T8 wwskamn . ok wrum p._- =
Cadice fiscale: 0240589021

Figura 6 Consenso informato in italiano

Patientl; ‘mation und Einwillj lirung
zur Teilnahme an cinem Pilotprojekt

Hypomanie-Screening unter Patienten mit Depression
in Allgemeinmedizin
Schr geehrte Teilnehmenn, sehr gechrter Teilnchmer!

Wir laden Sie ¢in, an dem oben genannten Pilotprojekt teilzunchmen.
IThre Teilnahme an diesem Pilotprojekt er(ul:t freiwillig. Sic kannen )ukraul olle Angube

von Griinden aus der Studie

Ausscheiden aus dieser Studie hat Imlne nachteiligen Folgen fiir Ihn Indlﬂmlsdn
Belrtll-g

In eirem l‘xlurpm,zkx vm\kn du. ersten Daten die dazu dienen, umi k klmu-:he
Studien zu fiir die D cinem Py

ist jedoch, dass Sic Ih1 Einverstandnis zur Teilnahme schrifilich erklaren. Bitie lesen Sie den
folgenden Text als Erginzung zum Informationsgespriich mit Threm Arzt sorgfiiltig durch und
2zibpern Sie mcht, Fragen 2u xldlm
Birte Sie die Einwil nr
wenn Sie Art und Ablauf des Pilotprojekts vollstindig verstanden haben,
wenn Sie bereat sind, der Tealnahme zwmistimmen und
- wenn Sie sich iber Ilwe Rechie als Teilnehmer an dicsem Pilotprojekt im Klaren sind.

1. Was ist der Zweck des Pilotprojekts?

Der Zweck ist zu priffen, ob ¢in Fragebogen zu frohzeitiger Erkennung der bipolaren
Stérung durch den Hausarzt gecignet ist,

2. Wie lduft der Pilotprojekt ab?

Die Tealnehmer fullen etnen Frageb aus. lhr/-e H il und das Forsch

erhalten die isse des Frageb waobei das Forsch keine Rl auf
Thre Person zichen kann, Dieses Vargeben nennt sich Pseudonymisierung und ist bei
psychologischen Studsen Gblich.

3. Inwelcher Weise werden dic im Rahmen dieser klinischen Studie gesammelten Daten
verwendet?

Nur lhe'-e Hausarzt-Grztin hat Zugang zu den vertrsulichen Daten, n denen Sie namentlich
genannt werden. Sie'er unterliegt der S:h'wc:gcpﬂlclu

Dic der Daten an das Studi i i Zwecken und
Sie werden darin nicht namentlich genannt. Auch in clwmgrn Verdftentlichungen der Daten dieser
Klinischen Studie werden Sie meht namentlich genannt.

0100 Bazen Bolzno - Wangirgasss Vs der Vinga 15
Tel Fus 0471 982 788 wuw ssk el infidivsibam &
Cantice fissale: 02405890217

4. Gibtes Risiken?

Dae Teilnahme an dieser Studie 15t mit keinen Risiken verbunden.

5. Maglichkeit zur Diskussion weiterer Fragen

Fiir weitere Fragen im Zusammenhang mit dicsem Pilotprojekt steben [hnen Thr'-e
Haussra-Grztin und der Stxdienarzt gem zur Verfiigung. Auch Fragen, die lhee Rechie als
Patient und Teilnehmer betreffen, werden Ihnen geme beantwortet.

Namen der Koatakipersorsen:
Dr. Enrico March: — Tel. 3409019940 — E-Mal: emarchi20va gsil com

Dr. Giuliano Piccoliori - E-Mail: drgiupicttin,
Marialuise Obexer Tel.: (471 982 788 - E-Mail: infofasakam.it

Einwilligungserklirung

Name des PAlienten;,...oveevnnnsinmme .

Geb. Datum: .......ooovinniinniins DORCKS v sipii s udasvnre

Ieh erteile die Ei dnis zur heme am Py gemiiB dem Legislativd:

Ne. 196/ 30.06.2003. kh bin von
und verstdndlich iiber dic Zick, Durchﬁlhnmg. sowie Ober Wesen, Bedeurung und
Tragweite des Pilotprojekts und die sich daraus ergebenden Anfordenmgen fir mich
aufgekliit worden. Ich habe dariiber hinaus den Text dieser Patientenautklirung und
Enwilligungserklirung. die insgesamt 5 Seiten umfasst gelesen. Aufgetretene Fragen
wurden mir vom/von der Hausarzt/-iirztin vesstiindlich und geniigend beantwortet, Tch hatte
ausreichend Zeit, mich zu entscheiden. Ich habe zurzcit keine weiteren Fragen mehr.

Beim Umgang mit den Daten werden die Besti dos D beachtet

{Datum und Unterschrift des Patienten)

(Datum. Name und Unterscheift des/der Hausarzt'-Srztin)

39100 Baren Bolzan — Waperpese Via de; Vangs 1§
Tel Fin 0471 982 788 waw.askam it el infodiibam &
Cadive: fiseale; 02405890217
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