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Le Infezioni Respiratorie Acute, megtio dèfini-
te come ARTI lAcute Respiratory Tract lnfec-
fions,l, rappresentano un problema di notevole
rilevanza in età pediatrica, sia pèr quanto con-
cerne l 'aspetto epidemiologico, sia per quello
economico e sociale in relazionè al loro costo
non trascurabile.
- In quésto studio clinico prospettico control-
lato su 213 bambini (l 12 F; I Ol M) di età com-
presa tra 3 e 8 anni, viene valutata l,efficacia
di una terapia PRM + Omotossicologia, che non
preclude a priori l,uti l izo di farmaci altopatici,
ys una terapia convenzionale per la prevenzio-
ne e terapia delle ABTI. Tutti i  pz ínclusi pre-
sentavano anamnesi positiva per RBI nell 'anno
precedente lo studio. Alta famiglia sono state
prcposte due alternative terapeutiche. Sulla ba-
sè delle singole convinzioni è stato scelto il trat-
tamento PRM-Omotossicologia o i l trattamen-
to convenzionale; è stato condotto uno ,,studio
prospettico di outcome evaluation", con effet-
to placebo bilanciato dall 'opzíone della famiglia.
l l  cruppo A (terapia PRM-Omotossicologia) ha
effettuato un protocollo prèventivo delle RRI
con CITOMIX ed una terapia dei singoti episo-
di di ARTI con medicinali omotossicologici, non
precludendo I'uso, quando necessario, di anti-
piretici e di antibiotici.
ll Gruppo B (terapia convenzionale) ha effettuato
terapia preventiva delle RRI con il farmaco im-
munostimolante IMMUCYTAL" del t ipo vaccino
ribosomiale purif icato e degli episodi acuti con
molecole di sintesi appartenenti a varie classi
farmacologiche. I pz sono stati oggetto di for-
,ow-up per 8 mesi.
Per Ia valutazione dei risultati sono stati con-
siderati: 1) numero di épisodi di ARTI nei duè
Gruppi nef periodo dí Íollow-up, indice delfa di-
versa efficacia preventiva dei due protocoll i;
2) una serie di indicatori. Ogni pz inctuso nello
studio è stato sottoposto ad un prelíevo emati-
co alla prima visita pèr la determinazione delle
lgA; tale esame è stato ripetuto dopo l2O gg ed
è stato calcolato il diverso incremento percen-
tuale tra i due Gruppi.
Si è inoltre indagato sul ricorso all,opzione chi-
rurgica (adeno e/o tonsillectomia) nei pz dei due
Gruppi, quantif icando percentualmente le dif-
ferenze.
- I r isultati evidenziano superiorita della terapia
PRM-Omotossicologia vs terapia convenziona-
le su ogni indicatore considerato.
Tutti i fattori analizzali giustificano il ricorso
alla terapia PRM-Omotossicologia, proponibile
su larga scala, priya di effetti collaterali e con
un costo sociale sostenibile.
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CITOMIX YS IMMUCYTAI@
NEILA PREVENZIONE E
TERAPIA DETTE INFEZIONI
RESPIRATORIE ACUTE
IN ETA PEDIATRICA
- STUDIO PBOSPETTICO CONTROTLATO

A CONÎfi OTTTD PROSPE CT IVE T RI AL

INTRODUZIONE

Le Infezioni Respiratorie Ricorrenti (RRl)
sono considerate in Letteratura medica
internazionale un problema di "interes-
se marginale", verosimilmente in rela-

- In thi$ contrÈlled! prospective cliniDal trial earriecl out
on 213 chi ldren (112 F; lOi M) between A and Byeare
of dge, the effeclivencss of a PnM,Homotoxicological
lherupy (not precluding the use af al lopathic medicinEs
a priori) is evalsated vs è convsntional therapy tor the
preventicn and treatment ol ARTls. During the yearpre-
vious to the l r ia l ,  al l  ihe pat ients included showed a
positive anamnesis lor RRls. fwo therapeutic choices
have be+n proposed to ihe family. On the basis of per-
sonal bèliefs, thè FRM treatment or the cónventional
one have been chosen; that is, we have carried out a
I'prospectivetrial oi autcome evaluation!', having a bat-
anced placebo efîect thanks to the fEmily choiee.
Group A (PRM-Homoto*cslqgy treatment) has followed
a RRI preventive Frolocol using CITOMlXtog€therw;th
an homotoxicologisal therapy for the ARTI everts and
with no impediment towards antipyretic drugs snd an-
tibiotìcs in casè ot need. Grcup B (conventioRat treat-
mentì has fqllqwed a nHl preventive therapy using the
ihmunestimulating drug IMMUCYTAL$ lPurified Ribo-
somal Vaccine) and a therspy agaiftst 6cute eFisodes
with synlhesic molecqles belonging to different classés
sf drug$, The pat ienis hèvè been i f r  lot towun lq &
moftths,

z ione a l  cara t te re  innocente  d i  ques te
in fez ion i ,  espress ion i  d i  una immatur i -
tà  immuni ta r ia  des t ina ta ,  ne l  tempo,  a
risolversi spontaneamente e di una pre-

coce soc ia l i zzaz ione de l  p icco lo  pa-
zienle ("esperienza del contagio") (1 ,2).

The fol losing i téms have been considered fèr the ecal-
uat ion of results i  l )  nuHber of ARîl  épisodes in the a
Groups in the for jow-ep period indicat ing the prsven-
tive effecliyeness of the two protoeols; gl a seÈies of
indicato*.  Every pat ient included underuent a blood
test at  the f l r5t  inclusion exóminat ion in ùrdei to es-
tabl ish tha lgA valsei  the same test has been repealed
aftEr 120 days and the percentage inÈrea$e has been
calculaÌed for th+ 2 crÈup$.
- Moreover, the recoursè to surqiÈal intèry€ntion {ade-
no or tonsi l lectomy) hds been ínvest igated i6 the pa-
t ienis oî bolh Groups by q{tant i f t ing the di f tereneec by
percentages.
Resqlts show superior i ty of the PHM,Honotoxieotqgy
therapy ys +envent ional therapy on every con$idgred
indicatEi,
Al l  lhè analyzed factors:ust i fy the effeet iveness, the
spreading on a large $qle, the ladk èf s idè effects €nd
the sustainahle social  cost of  the pRM,Homotoxicolo-
gy therapy,

KÈY WOHD$: AFTI,  Rnl,  PAEDlATntCS, pR€vENTION,
THERAPY, HOMOTOXTCOLOGy pHyStOt-oGtCAL FE*U-
LATING MEDICINE, CITOMIX, TMMUCYTAL^
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SUDDIVISIONE DEI PAZIENTI PER GRUPPO E SESSO

19- # FEMMINE

WMAScHI

Gruppo A

l ' immuni tà  innata  Sono sensor i  su l la
super f i c ie  d i  numerose ce l lu le  mie lo -
monoc i t i che ,  endote l ia l i ,  ep i te l ia l i  e  d i
vari  organi. Strutturalmente sono pro-
teine transmembrana con un dominio
extracel lulare ed uno citoplasmatico.
La  Io ro  s t imo laz ione da  par te  d i  s t ru t -
tu re  moleco la r i  p resent i  su l la  super f i c ie
d i  m ic rorgan ismi  d ivers i  (ba t te r i ,  v i rus ,
fungh i )  de termina  la  c resc i ta  de i  L in fo -
cit i  B di memoria, i l  potenziamento del-
le  r i spos te  an t icorpa l i  e  l ' a t t i vaz ione a
cascata del Complemento.

La meta-analisi della Cochrane Library
(2006) ,  su  759 sper imentaz ion i  c l in i -
che ,  conc lude che tu t t i  g l i  IS  cons ide-
rat i  (estratt i  batterici ,  vegetal i ,  pidoti-
mod) r iducono del 4Oo/. i l  numero del-
le infezioni róspiratorie r ispetto al pla-

cebo con nessuna d i f fe renza sempre
rispetto al placebo - per quanto r iguar-
da gl i  effett i  indesiderati  (10) Si afferma,
tu t tav ia ,  che  i l  lo ro  u t i l i zzo  va  -  co-
munque -  r i serva to  a  que i  bambin i  che
present ino  un  numero  d i  in fez ion i  con-
tratte superiore al l ' incidenza media nel-
la  popo laz ione ped ia t r i ca ;  in  p ra t i ca
non andrebbero  t ra t ta t i  i  bambin i  che
presentino meno di 6 infe2ioni/ahno.
-  Questo  è  i l  va lo re  ind ica to  ne l la
magg ior  par te  deg l i  s tud i  ep idemio lo -

8 r c r .

Ne l la  p ra t i ca  c l in ica ,  la  dec is ione d i
trattare o meno un bambino viene pre-

sa  va lu tando l ' i nc idenza d iARTl  (Acute

Respiratory Tract lnfections - Infezioni
Resp i ra to r ie  Acute)  ne l  per iodo in  cu i
queste si r ipetono più frequentemente,

da  novembre  ad  apr i le ;  i l  I im i te  in fe r io -
re ragionevole, che rappresenta i l  cut-
off nel la definizione di RRl, è quel lo di
più di 1 infezione/mese.

Appare  eccess ivamente  ampia  l '  i nd ica-
zione al trattamento per "tutt i  i  bambi-
ni sovraesposti (day care, scuola mater-
na ed elementare)" perché - in prat ica -

signif icherebbe trattare tutt i  i  bambini di
quel la fascia d'età.

l lapproccio non convenzionale a que-

sta problematica è di estremo Inreresse
perché u t i l i zza  med ic ina l i  vo l t i  a l la  mo-
dulazione del la r isposta immunitaria
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Alcun i  bambin i  in  e tà  sco la re  s i  amma-
Iano mediamente 6 volte/anno; altr i ,  nel
per iodo au tunno- inverno,  s i  ammalano
anche 2-3 volte/mese, rappresentando
un prob lema mal  to l le ra to  da l  bambi -
no  e  da l la  famig l ia  e  con cos t i  soc io -sa-
n i ta r i  r i levant i  (3 ) .

De Mart ino etAl. r i fer iscono che alme-
no i l  6n/" dei bambini i tal iani presenti  In-
fezion i  Respiratorie Ricorrenti  (4).

In  ques t i ,  la  med ic ina  convenz iona le
u l i l i zza  in  genere  i  cos iddet t i  lmmuno-
s t imo lan t i  ( lS) ,  fa rmac i  che  presentano

t ra  lo ro  una d i f fe ren te  compos iz ione/

oggetto di numerose sperimentazioni
c l in iche  (5 ,  6 )  e  d i  d iba t t i t i  con t radd i t -
tori  e polemici (7) sul la reale eff icacia,

con atteggiamenti generalmente di suf-
f icienza da parte del mondo accademi-
co  e ,  in  a lcun i  cas i ,  d ras t iche  prese d i
pos iz ione da  par te  de l le  au tor i tà  ( la

Franc ia  ne  ha  decre ta to  l ' e l im inaz ione
dal mercato).

-Tu t tav ia ,  neg l i  u l t im i  ann i ,  numeros i
studi cl inici  hanno confermato l 'eff ica-
c ia  e  la  s icurezza deg l i  lS  che -  se  u t i -
l i zza t i  cor re t tamente  -  r iducono de l
40%,  r i spe t to  a l  p lacebo,  l ' i nc idenza

de l le  RRI  (8 ,  9 ) .
l l identi f icazione dei TLR (Tool-Like Re-
ceptors) ha fornito basi razional i  al l 'u-
t i l i zzo  d i  ques t i  fa rmac i .  ITLR rappre-
sentano un  cos t i tuente  essenz ia le  de l -

50 50

CITOMIX: schema terapeutico

PREVENU lQNE UELLE SIQADUT,ET

cheva lor izza  i l  s ingo lo  ind iv iduo,  la  sua
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specif ica reatt ivi tà; è un approccio che
non si pone in antagonismo con la me-
dicina convenzionale, bensì cerca di in-
d iv iduare  opz ion i  innovat ive  non basa-
le su personalismi terapeuticl senza al-
cuna va lenza sc ien t i f i ca ,  ma su  s tud i
c l in ic i  e f fe t tua t i  secondo s tandard  in -
te rnaz iona l i  (1  1 ,  12 ,  13) .

Questo  -  e  so lo  ques to  -  è  i l  modo d i
conf ron tars i  con  la  med ic ina  conven-
zionale: proporre "protocol l i"  che rap-
presentino " l inee guida", ma che al lo
s tesso tempo o f f rano la  poss ib i l i tà  a l
medico esperto di adattare la terapia ad
personam, non dimenticando che i l  me-
d ico  cura  i l  ma la to  e  non cons idera  la
mala t t ia  come un ins ieme d i  s in tomi fa -

st idiosi che devono essere rapidamen-
te eradicati .

Personalmente ho già affrontato l 'argo-
mento  de l le  In fez ion i  Resp i ra to r ie  R i -
correnti  (RRl) in età pediatr ica (14, 15);
i  r isultat i  sono sempre stat i  posit ivi :  mi-
nor  inc idenza d i  ARTI ,  decorso  c l in ico
de l  s ingo lo  ep isod io  p iù  f i s io log ico  e  ra -
p ido ,  minor  u t i l i zzo  d i  an t ib io t i co  e  buo-
na sodd is faz ione de i  gen i to r i  de i  bam-
b in i  inc lus i  ne i  Crupp i  t ra t ta t i  con  me-

dicinal i  omotossicologici vs quel l i  trat-
tat i  con farmaci al lopatici .  Risultat i  ana-
logh i  sono emers i  anche da  s tud i  c l in i -
ci  effettuati  da altr i  Autori  che confer-

Echinacea compositum Sse forle, Arnica compositum6, pulsati l la
compositum@, Vis.Heeld, Mucosa coniÈositum", Euphorbium
compositumu, Coenzyúe compositum
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CITOMIX, nuova frontiera del l ' integra-
z ione t ra  Omeopat ia ,  lmmuno log ia  e
Biologia Molecolare; un solo farmaco in
prevenz ione e  in  assoc iaz ione ne l la  te -
rap ia  de i  s ingo l i  ep isod i  acu t i  (ARTI )

IT BAMBINO AFFETTO DA RRI

Si definisce affetto da lnfezioni Respira-
to r ie  R icor ren t i  (RRl )  que l  bambino  che
presenti  più di 1 episodio/mese di AR-
T l  duran le  i l  per iodo d i  mass ima espo-
sizionè (novembre-apri le)

S i  par la  d i  RRI  in  assenza d i  a l t ra  con-
d iz ione pa to log ica  che g ius t i f i ch i  la  r i -
cor renza de l le  in fez ion i .

E' patologia dif fusa in ambito pediatr i-

co ,  anche se  per  de f in iz ione è  cond i -
z ione ben igna che tende a  r i so lvers i
spontaneamente  con l 'e tà .

N e l l e  R R I  s i  d i s t i n g u o n o  a l c u n e  e n t i t à
c l i n i c h e :
_  I N F E Z I O N I  A S P E C I F I C H E  D E L L E

PRIME VIE AEREE - Upper Respira-
tory lnfect ions (URl) o infezioni in-
dif ferenziate

TERAPIA DEI SINGOLI EPISODI DI "ARTI''
d ici na I i omotoss i colog i ci :

mano l 'eff icacia del la prevenzione e del
t ra t tamento  de l le  RRI  con med ic ina l i
non convenzi onal i  (1 6, 1 7).
- Questo studio rappresenta un'ulterio-
re sf ida: ut i l izzare un solo medicinale,

'lbs/die x 4 giorni a settimana x 3 settimane
consecutive nel primo mese, seguito da 1 bs/die
x 4 giorni al mese x i  mesi successiyi

TERAPIA DEI SINGOLI EPISODI DI "ARTI"
Classi di tarmaci:

ANTilNFTAMMATORT NON STERO|DE| (FANS) E STERO|DEI

ANTIPIRETICI

ANTIBIOTICI
*S*'it+;

EDI

IMMUCYTAL@
protocollo preventivo

lLl.r{ti.iilr;,,uu u lllL l{
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STRUTTURA DEL CAMPIONE PER ETA'

ANNI

'i)ttill
8

7

ì ì  6

tr'ììlfì 5
4

N 3

FARINCO-TONSILLITE ACUTA e

RICORRENTE

R I N I T E  _  R I N O S I N U S I T E

OTITE MEDIA ACUTA (OMA) e Rl-

CORRENIE (OMAR)

LARINCITE

TRACHEOBRONCHITE

BRONCHITE ASMATICA:  bambin i

atopici e non e bambini con iperat-

tività dei recettori della tosse che ten-

dono a presentare tosse parossist ica

senza una causa (S IRT) ;  sono ind iv i -

du i  che ,  a f fen i  da  in fez ion i  resp i ra -

tor'ìe, presentano un interessamento

basso caratterizzato''da tosse, d i sp-

nea e reperto auscultatorio di sibi l i

BRONCOPOLMONITE.

PAZIENTI E METODI

In questo studio viene valutata l 'eff ica-

cia del medicinale PRM CITOMIX vste-

rapia convenzionale nel la prevenzione

e nel trattamento di ARTI in età pedia-

t r i ca .

o Criteri  di inclusione

Bambin i  g iun t i  a l l ' osservàz ionerc /o  i l

persona le  s tud io  d i  Ped ia t r ia  in  qua l i tà

d i  paz ien t i  convenz ionat i  con  la  ASL-B

Arezzo e privati ,  nel periodo compreso

tra 01 .09.2007 e 3'1 .1O.20O7.

I  pz  p resentavano i  seguent i  requ is i t i :

età compresa tra 3 ed B anni, posit ivi tà

anamnest ica  per  RRI  [bambin i  che  ne l

periodo compreso tra novembre 2006

ed apri le 2007 avevano manifestato più

d i  6  ep isod i  d i  in fez ion i  resp i ra to r ie

acutel.

* Criteri  di esclusione

Bambin i  a f fe t t i  da  pa to log ia  c ron ica
(d iabete ,  card iopat ia ,  insu f f i c ienza re -

nale), in trattamento immu nosoppressi-

vo e cort isonico, quel l i  sottoposti  a te-

rapia antibiot ica per lungo periodo e gl i

a l le rg ic i .

t s  I  pz  inc lus i  ne l lo  s tud io  sono s ta t i

s u d d i v i s i  i n  d u e  C r u p p i :

GRUPPO A:  113 (62F,  51M)  -  Tera-

pia PRM-Omotossicologia
-  GRUPPO B:  100 (50F,  50M)  -  Tera-

p ia  convenz iona le .

t!
J

Éo
F

STHUTTURA DEL CAMPIONE PER ETA
PRESCOLARE - SCOLARE

Sesso Totale
F
M

.tA$ iì

Totale

PreScolare

Scolare

F

M

F

M

F

M

4 t J

112
1 0 1

f ì :

112

101 :

0 l

45
40

%
'100,0%

52;6/o
47,41"

ralaiu,
"/"

52,6%
47,4/"
52,3.4
47"7d/;
52,9/"
47,1"/o

n . %
1 1 3  1 0 0 , 0 %
62 54,5%
51 45,1%

ùrrlppm , ,.
n . %
62 54,9"4
51 45,1V"
40 52,6%
36 47,,4vo
22 59,5%
15 40;5e/o

n . %
100 100,0%
50 50,0%
50 50;0e/e

n . %
50 50,0%
50 50,0%
27 51 ,9%
25 48,1%
23 47,9%
25 52,:11;

0,00/" 10,00/. 20,0% 30,0% 40,0% 50,0% 60,0%
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Clobalmente hanno preso par te a l lo
s tud io  213  bamb in i  ( 112F ;101M)  d i  e tà
media d i  5 anni ,  7  mesi  (TAB. r ;  FIs .  t ) .

PROTOCOTTO PREVENTIVO
DELI-E RRI E TERAPIA DEGTI
EPISODI RESPIRATORI ACUTI (ARTI)

.  l l  GRUPPO A è stato curato con Cl-

TOMIX (Laboratori  Guna) con i l  se-
guente schema (FxG.2i:
-  Prevenz ione de l le  RRI :  10  granu l i

1 volta/sett imana da settembre ad

a o r i l e
- Terapia del singolo episodio acuto:

10 granuli  3 volte/die x 5 gg conse-

cu t iv i
- Prevenzione del le r icadute: 2 gra-

nul i  matt ina e sera x 
.1 

sett imana.

N e l l a  t e r a p i a  d e i  s i n g o l i  e p i s o d i  d i A R -
Tl, i l  Cruppo A è stato trattato, oltre

che con CITOMIX,  anche con med ic i -

na l i  omotoss ico log ic i  {F IG^  3} ,  non

esc l  udendo l '  u t i l i zzo ,  quando neces-

sar io ,  d i  an t ib io t i c i  ed  an t ip i re t i c i ,  tu t -

t i  dettagl iatamente annotati  in cartel la

c l i n  i c a .

.  I l  GRUPPO B ha segu i to :
- Terapia preventiva del le RRI con l ' lS

IMMUCYTAI 'de l  t ipo  vacc ino  r i -

bosomia le  pur i f i ca to  (P ie r re  Fabre

Pharma) ,  secondo schema comune-

mente  u t i l i zza to  ne l la  p rass i
- Terapia dei singol i  episodi di ARTI

con molecole appartenenti  a diver-

se  c lass i  fa rmaco log iche.

l l  p ro toco l lo  p revent ivo  d i  med ic ina

convenz iona le  esegu i to  da  se t tembre

ad apri le prevede IMMUCYTAL@ bs se-

condo i l  seguente  schema:  1  bs /d ie  x

4 gglsett imana x 3 sett imane consecuti-

ve nel primo mese, seguito da 1 bs/die

x 4 gg al mese x i  mesi successivi (FIG.4).

Ne l la  te rap ia  de i  s ingo l i  ep isod i  d i  AR-

Tl sono state ut i l izzate le seguenti  clas-

s i  d i  fa rmac i  iF {G.  i ) :  An t i in f iammator i

non steroidei (FANS) e steroidei,  Antipi-

re t i c i ,  An t ib io t i c i ,  An t i - i s tamin ic i ,  B2-
agon is t i ,  Sedat iv i  de l la  tosse ,  Muco l i t i -

c i ,  Decongest ionant i  nasa l i ,  Oto log ic i

oer  uso  loca le

Scolarità Totale

*"jlt 
" 

Licenza media
Diploma superiore
Laurea

TAF. 5

tale
: O . Y ;

'&re;ppe È!
n. To

1 00 100.0%
56 56,0%
35 35.0%
I 9,0%

G r * pp,,,,,,,,,,,,,,,,m R
n. V"

!u
n,

a t a

oo

40

ui,
100;09p
34;7Va
46,50/.
18,8%

"/"
100,0%
ú4i3'À
44)1P,/"
21 ,6%

n,
1 1 3
1 8
64

*
e/"

100,0%
15,9%
56,6%
27,4%

Scolafità Tótalè
Licenza media
Diploma superiore
Laurea

Anal izz iamo in det tagl io  i  due proto-
col l i  u t i l izzat i  in  prevenzione.

à> CRUPPO A

CITOMIX rappresenta la nuova frontie-
ra dell ' integrazione tra Omeopatia, lm-
munologia e Bio logia Molecolare.
La peculiare associazione traun pool
d i  c i tochine ed a lcuni  r imedi  omeo-
patici fa di questo composto un po-
tente st imolatore e regolatore del  Si -
stema immunitario in senso aspecifico.
In par t ico lare,  la  presenza d i  INF-1 e d i

113 100,0% 100 100,0%
34 30,1% 39 39,0%
51 45,10/p 43 43,Ayo
28 24,8% 18 18,0%

lL 2 lo carattérizza in senso antivìrale,

mentre la presenza di lL 4 (att ivante i  Lin-

focit i  B) e di CCSF (st imolante e dif fe-

renziante i  progenitori  dei granulocit i) ,  lo

identi f ica come presidio antibatterico.

La  lL  4  de termina,  ino l t re ,  un  aumento

de l le  lgA,  d i  fondamenta le  impor tanza

ne l la  d i fesa  da i  germi  pa togen i  a  l i ve l -

lo del le mucose respiratorre.

Notevo le  impor tanza r i ves te  anche la
p r e s e n z a  d i  l L  1 B  p e r  l a  s ú a  a z i ó n e  d i

i n n e s c o  d e l l a  r i s p o s t a  " d i f e n s i v a "  i n -

f iammator ia  e  d i  IL  6  che sos t iene l 'a t -

t i v i tà  de l la  lL  1p .  Anche g l i  o rganote-

n.
218

-fa

94
.+(}

NUMERO DEGLI EPISODI DI ARTI

60.0% ,

TAF. S

.

Totale Ne di èpi56'di di ARîl
F N'di episodi di ARTI
M N" di episodi di ARTI

40,0% ,t:

30,0% i

20,oy" I

,o,o* . I ,
0 , 0 %  : -  f f

t t 2
i . .  l-ù-cnut'ÉoÀl e, i" r so,iol"

À*$nuppuei r i ,oo'r.  
-1 

zo.oov.
38J0%,,',_3,50% i 0,00"/"
45,00% i 26,00% 7,00%

Errore Errore Errore
standard standard standard

Medía medio Media medio Media medio
2,79 ;06 2,37 ,06 3,26 ,09
2,72  ,09  2 ,37  ,09  3 ,16  ,13
2,86  ,09  2 ,37  ,09  3 ,36  ,13

s
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rap ic i  p resent i  in  ques to  composto
svo lgono una funz ione immunost imo-
lan te .

L'azione immunostimolante e di trrgger
de l la  r i spos ta  d i fens iva  in f iammator ia

dei vari  costi tuenti  fa di CITOMIX un r i-
med io  e f f i cace  ne l le  d iverse  fas i  de l la
strategia terapeutica :
-  PREVENZIONE:  r in fo rza  le  d i fese

immuni ta r ie  in  senso aspec i f i co  s ia

sul versante batterico che virale
_  FASE ACUTA DELTEPISODIO DI

ARTI :  de termina  una p iù  rap ida  r i -

soluzione del processo inf iammato-

r io ,  r iducendo i  tempi  d i  p rognos i
_  P R E V E N Z I O N E  D E L L E  R I C A D U T E :

la somministrazione dopo l 'episodio

acuto previene le recidive, inducen-

d o  i n  t e m p i  r a p i d i  l a  n o r m a l i z z a -
z ione de l l ' asse t to  immuni ta r io  de l
pz  ed  acce le rando que l la  che ven i -
va chiamata "convalescenza".

} CITUX}PO B

IMMUCYTAL@ appar t iene a l la  c lasse

d e i  v a c c i n i  r i b o s o m i a l i  p u r i f i c a t i ;  è

cons idera to ,  secondo Le t te ra tu ra ,  un

i m m u n o s t i m o l a n t e  i d e a l e  p o i c h é

composto da un vettore naturale [ fra-
z ion i  r ibosomia l i  o t tenute  da i  p r inc i -
pa l i  ba t te r i  responsab i l i  d i  in fez ion i  re -

spiratorie (K. pneumonîae, H. inf luen-

zae, S. pneumoniae, S. pyogenes Grup-

po A)l e da un adiuvante, costi tuito da
frazioni di membrana di K. pneumoniae.
- IMMUCYTAL@ potenzia le difese im-
munitarie grazie alla risposta specifica
(produzione di anticorpi) ed aspecif ica
( fagoc i tos i )  ne l  bambino  che,  in  re la -
z ione a  fa t to r i  ambien ta l i  ed  a l la  sua
immatur i tà  immuni ta r ia ,  è  magg ior -
mente  espos to  a l le  RRl .  Uno s tud io
condot to  da  Mora  e t  A l .  (18) ,  rando-

mizzato, doppio cieco, placebo-con-

trol lato, ha evidenziato la r iduzione del
50% deg l i  ep isod i  ARTI ,  la  r iduz ione

de l  50% de l la  dura ta  de l  s ingo lo  ep i -
sod io ,  i l  m ig l io ramento  de l le  p rove  au-
diometriche nel 62o/" dei trattat i  vs i l
21"/.  dei non trattat i ,  minor ut i l izzo di
an t ib io t i co ;  in  par t i co la re  IMMUCY-
TAL' si  d imostrerebbe part icolarmente

ef f i cace  ne i  bambin i  con  Ot i te  med ia
ricorrente (OMAR).

FOLLOW-UP

I  paz ien t i  inc lus i  ne l lo  s tud io  sono s ta -
t i  oggetto di fol low-up nel periodo

compreso tra 01 .09.2007 e 30.04.2008
(B mes i ) .  I  gen i to r i  de i  bambin i ,  a l  mo-

mento  de l  p r imo co l loqu io ,  sono s ta t i
in fo rmat i  su l lo  s tud io ,  hanno fo rn i to

consenso informato e sono state loro
proposte due alternative terapeutiche:

Ia  te rap ia  PRM-Omotoss ico log ia  o  la
te rap ia  convenz iona le .

Questa modali tà di studio prospett ico
- outcome evaluation presenta un in-

dubb io  vantagg io :  l ' e f fe t to  p lacebo è

b i l a n c i a t o  d a l l e  s c e l t e  d e l l a  f a m i g l i a

che dec ide  i l  t ipo  d i  te rap ia  su l la  base

d i  persona l i  conv inz ion i ,  senza a lcuna
imposizione che potrebbe alterare l 'at-

tend ib i l i tà  de i  r i su l ta t i .

Crurmn* m
Errore

standard
Media mèdio
8,54 ,35
8,16 ,4:2
8,92 ,56

RISUTTATI

Analizziamo Ia struttura del campione,
per  ev idenz ia re  g l i  eventua l i  sb i lanc ia -
ment i  che  possono in f luenzare  l 'ana l i -
s i  de i  r i su l ta t i .

- ETA'

Cons iderando le  e tà  in  de t tag l io ,  non

s i  ev idenz iano d i f fe renze s ta t i s t i ca-
mente  s ign i f i ca t i ve  t ra  i  due Crupp i

tFI#. ff).

-  ET{ PRESCOI-ARE - SCOTARE

Cons iderando la  d is t inz ione t ra  bambi -
n i  in  e tà  sco la re  (da i  6  ann i  compiu t i )

e  bambin i  in  e tà  p re-sco la re  (3 -5  ann i ) ,
i l  campione è  s ta t i s t i camente  sb i lan-

ciato {FrG.7).
-  Questo  è  un  vantagg io  per  i l  Cruppo

B che presenta  percentua lmente  p iù

bambin i  in  e tà  sco la re  che genera l -

mente  s i  ammalano meno r i spe t to  a
que l l i  in  e tà  p resco la re ,  p iù  immatur i

da l  punto  d i  v is ta  immuni ta r io .

. SESSO - SESSO PER ETr'I

La dist inzione per sesso in assolutÒ o al-
l ' i n te rno  de l l ' e tà  sco la re  non è  s ta t i s t i -
camente diversa {TÀEE" ?. S}.

- SCOTARITA' DEI CENITORI

Dai  da t i  emerge che la  sco la r i tà  de l la
madre  è  d iversa  ne i  due Grupp i :  le  ma-

dr i  de i  bambin i  de l  Gruppo A hanno un
l i ve l lo  d i  sco la r i tà  p iù  e leva to  r i spe t to

a  q u e l l e  d e i  b a m b i n i  d e l  C r u p p o  B .

La  sco la r i tà  de l  padre  non è  s ta t i s t i ca-

mente signif icat iva (TAtsB. d" 51.

- EPISODI DI ARTI NETTANNO

PRECEDENTE

L ' a n a l i s i  d e l  n u m e r o  d i  A R T I  n e l l ' a n -
no  precedente  non r i leva  a lcuna d i f -
fe renza s ta t i s t i camente  s ign  i f  i ca t i va

t r a  i  d u e  C r u p p i ,  s i a  c o n s i d e r a n d o  i l

d a t o  m e d i o  s i a  l a  d i s t r i b u z i o n e  p u n -

t u a l e .

- lgA AttA VISITA Dl
tNct_usroNE

I  va lo r i  ne l l e  f emmine  de l  C ruppo  B
sono p iù e levat i  r ispet to a quel l i  de l
C ruppo  A .

Totale
F
M

, , .  : :  I  : r

Giorni di lebbié
Giorni di fèbbié
'Giorhi di febbre

Totale
Erroié

6tandafd
Media rnédio
5,64 ,82
6,3S ,26
6;92 ,36

slandard
Media medio
4 ;96  ,16
4;97 ,20
4,96 ;2A

Ìì
I
I

-:
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Sono stat i  considerati  i  seguenti  4 indi-

catori :

1 Diversa eff icacia preventiva dei due
pro toco l l i ,  p rendendo in  cons idera-

z i o n e  i l  n u m e r o  d i  e p i s o d i  d i A R T l  n e i
due Crupp i  ne l  per iodo d i  fo l low-up.

2. Diversa eff icacia del la terapia dei
singol i  episodi di ARTI valutando i  sot-
toind icatori :

a .  g io rn i  d i  febbre

b.  c ic l i  d i  an t ib io t i co

c .  g io rn i  d i  assenza da  scuo la .

3. Ogni pz è stato sottoposto a prelievo

ematico per la determinazione del va-
lo re  de l le  lgA a l la  1a  v is i ta  d i  inc lus io -
ne; tale esame è stato r ipetuto dopo 120
gg ed è stato calcolato i l  diverso incre-

mento percentuale tra i  due Gruppi

4. Diverso r icorso nei 2 Cruppi al l 'op-
zione chirurgica (adeno e/o tonsi l lecto-
m i a ) .

NUMERO DI EPISODI DI ARTI

Da l l 'ana l i s i  de l la  t "qs .  n  s i  ev idenz ia  la
dif ferenza stat ist icamente sign i f icat iva

d i  a lmeno 1  ep isod io  t ra  i  pz  de l  Crup-
po A ed  i  pz  de l  Cruppo B.

In  F IG.  E  s i  r i leva  come la  curva  de l
Cruppo A presenti  valori  percentual i  di
p icco  spos ta t i  a  s in is t ra  r i spe t to  a l la

cor r i spondente  de l  Gruppo B,  ind ice  d i
magg ior  e f f i cac ia  de l  p ro toco l lo  p re-

ventivo PRM-Omotoss icologia r ispetto

a  que l lo  convenz iona le .  S i  ver i f i cano
g loba lmente  i l  37" / "  in  meno d i  ep iso-

d i  d i  ARTI  ne l  Cruppo A r i spe t to  a l

Cruppo B {} ' I f i .s}.

G'Of,NI DI FEBBRE

I  bambin i  de l  Cruppo A hanno presen-

tato mediamente poco meno di 5 gg di

febbre, mentre quel l i  del Cruppo B più

d i  8 ,5  gg  d í febbre  { rAE.? i .
C l o b a l m e n t e  i  p z  d e l  C r u p p o  B  d e -

vono soppor ta re  i l  72" /o  d i  g io rn i  d i
febbre  in  p iù  r i spe t to  a i  pz  de l  Crup-
po A.

I n  o g n i  s i n g o l o  e p i s o d i o  d i  A R T I  l a

Media,
Totale eicli di antibiotico ;88
F Cicli di antibiotico ;82
M Cieli di antibioiióo ,s4

hrrofe
standaid

medio

,o6
,09
,09

Media

a a

4.1

Errore
standard
medio

,05
,o7
,08

A rq"*e]$)s #

Errore
standard

Media medio
1 ,43  ,09
1 , 3 8  , 1 3
1 , 4 8  , l 3

Errore
standard

Media medio

'tA$. s

: t i  i . i , . . . .  . , . 1 Totalè

Eftore
slandard

Media rnedio

0;28 0,02

Media

0 , 1 5

Errore
standard

medio
Totale Cióli di antibioticù -

numero di episodi di ARTI
F Cicli di antibiotico -- 

nuiieràli-eÉisàal oi nl o,27
M Cicli di anlibiotico -

f ebb re  du ra  med iamen te  2 ,1  g io rn i
ne l  G ruppo  A  vs2 ,6  g io rn i  ne l  C rup -
D O  B .

CICLI DI ANTIBIATTCO

Se s i  cons idera  i l  numero  d i  c ic l i  d i  an-

t ib io t i co  cu i  sono s ta t i  so t topos t i ,  s i
ev ince  che i  bambin i  de l  Cruppo B so-

no  r i cors i  a l l ' an t ib io t i co  un  numero  d i
volte stat ist icamente maggiore r ispet-

to  a i  bambin i  de l  Cruppo A {TAs.  s ) .
Ino l t re  i l  rappor to  t ra  c ic l i  d i  an t ib io -

o,o2 9,42 0,02

0,03 0,42 0,04

0,03 0,42 0,03

0,03  0 ,14

0,03 , r  0 ,16

t ico e numero d i  eoisodi  d i  ARTI è t r i -
p lo nel  Cruppo B r ispet to a l  CruppoA
{TAB.$) .  Solo i l  34,5% dei  bambin i  del
Cruppo A deve essere sot toposto ad
almeno 1 c ic lo d i  ant ib iot ico vs l '83"h
del Gruppo B {rrc. rci TA*. rù}.

G'OfiNT DI ASSENZA DA SCUOLA

La maggior assenza da scuola f : e Sio.-
ni in più) nei pz del Cruppo B rispetto
ai  pz del  Cruppo A comporta un im-
poftate costo sociale {FXG. 1l; TAB. l l l .

UTILIZZO DIALMENO 1 CICLO DI ANTIBIOTICO

NO Antibiotico

SIAntìbiotico

Gruppo A Gruppe S

TÀ8. i{I
:.:

n,i I

Almeno I
iibib di
antibiolico

i t,t :.,
' , r t : i i

n . %

Totale

n. "k
Totale 213 '100,0%

No; nessuno 91 42,7%
Si, almeno 1 122 57,3./"

'WpalLH

11 9/o

'1 13 100,00/" 1 00 1 00,0%
74 65,5olp 17 17,0%
39 34;5% 83 83,0%

iììriil i
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ZU

GIORNI DI ASSENZA DA SCUOLA

G!'rippo A Gnupp* S

dovuto  r i cor re re  a l l ' adeno e /o  tons i l -

lectomia vs i l  9"/o del Cruppo B {Fl*. t?).

DISCUSSIONE

Questo studio prospett ico control lato

ev idenz ia  la  super io r i tà  de l la  te rap ia

PRM-Omotossicologia vs terapia con-

venzionale in relazione a vari  aspett i :

1) Superiori tà preventiva del le RRI:

minor  numero  d i  ep isod i  d iART|  ne l  pe-

riodo di follow-up

2) Superiore eff icacia per quanto r i-
guarda i l  singolo episodio di ARTI:

minor  numero  d i  g io rn i  d i  febbre ,  r i -

do t ta  assenza da  scuo la ,  minor  u t i l i zzo

d i  an t ib io t i co

3) Maggior intremento percentuale del

va lo re  de l le  lgA da l  p r imo pre l ievo  ( in -

c lus ione)  a l  secondo (dopo 1  20  gg) ,

espress ione de l l ' az ione immunost rmo-

lan te  d i  C ITOMIX

4) Minor r icorso al l 'opzione chirurgica.

ts Un dato importante, da non trascu-

rare, è aver ottenuto questi  r isultat i  con

un so lo  med ic ina le ,  p r ivo  d i  e f fe t t i  co l -

lateral i ,  grazie ad uno sche'rna tepapeu-

t ico semplice e a costi  r idott i .

*  C ITOMIX è  i l  fu lc ro  de l la  te rap ia  p re-

vent iva ,  de l l ' evento  acu to  e  de l la  p re-

venz ione da l le  r i cadute ;  ag isce  in  s i -

nergia potenziando l 'effetto degl i  altr i

med ic ina l i  omotoss ico log ic i  spec i f i c i

d e l  s i n g o l o  q u a d r o  c l i n i c o ,  d e t e r m i -

nando pron ta  e  rap ida  guar ig ione de l

paziente.
- [assenza di effett i  col lateral i ,  Ia buo-

na complianceed i  r isultat i  ottenuti  giu-

s t i f i cano ampiamente  l 'u t i l i zzo .  d i  C l -

TOMIX su  la rga  sca la .  C
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ljlì Totale
ffi,Maschi
i::ìiii Femmirìe

1 n

E

I

6 ,tL

TF,n.  1 l

r ' Totale .
Errore

standard
Media medio

Totale Giorni di assenza da scuola 12,23 ,37
F Giorni di assenzada scuola 11,76 ,47
M GiOrnidi assenzadascuolv 12,74 ,57

stàndard
Media medio
9,65 ,35
9,61 ,50
9,69 ,50

stàndard'
Media mèdio
15,14 ,54
14,42 ,69
15ig6r ,92

VARIAZIONE DELLE lgA DOPO l2O nel Cruppo B (rAB. 3s); questo dato è
GTORNI DALL'INCLUSIONE molto interessante considerata l ' imoor-

tanza che le lgA r ivestono dal punto di
Ana l izzando iva lo r i  asso lu t i ,  non  s i  ev i -  v is ta  d i fens ivo  per  le  mucose in  gene-

denziano dif ferenze stat ist icamente si- rale e per quel le respiratorie in part ico-

gnif icat ive tra i  due Gruppi {TJIB. 1z}, a lare.

differenza di quanto emerge analizzan-

do le differenze percentuali con gli stes- RICORSO ALL'OPZIONE

si  va lo r i  a l  momento  de l l ' i nc lus ione:  CHIRURGICA

l ' inc remento  percentua le  de l le  lgA ne l

CruppoAè in  medía  25 , "17" /0  vs16,BO" / "  So lo  l ' 1% de i  bambin ide l  CruppoA ha

Totale IEA dopo 110 gibrni
F lgA dopo 120 giorni
M lgA dopo '120 giorni

IVîedia rnedio Media medio
129,92 3,10 124,09 3,68
125,56 4,08 117,74 4,51
134,76 4,69 J31,80 5,91

trrore
standard

Errore
standard

Media medio
25,17 1,51
,28,40 2,56
21 ,25  1 ,04

Errore
slandard

Errore
standar,d

Totale

Eiroié
standard

Media mèdio
21 ,24 ,88
22,88 I,56
19,42 ,61

Media medio
136152 5,06 ,

135,26 7,03 ,
137,78 7,33

Errore
standard

Irledia mèdio
16;t i0 ,45
16,03 ,74
t / , 5 o  , c l

Totale

F

M

iÌ
r i i

iil,È{
Nù,is\\

diîferenza %

dilfetenza o/"

differenza o/o
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