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Viene preso in considerazione uno studio clinico 
sull’utilizzo in prevenzione antinfluenzale del: 
•• VVaccino accino antinfluenzale antinfluenzale VAXIGRIPVAXIGRIP®® ,, di seguito 
definito “trattamento convenzionale” definito “trattamento convenzionale” 

•• IIl l medicinale medicinale lowlow--dosedose OmeogriphiOmeogriphi®®,, di seguito 
anche definito “trattamento non-
convenzionale” 

•• Entrambi i trattamentiEntrambi i trattamenti, tenendo conto della 
labilità genetica del virus influenzale, per un 
ottimale overlapping.



OBIETTIVI DELLO STUDIO

• Efficacia del trattamento Non-Convenzionale

• Non inferiorità del trattamento Non-Convenzionale 

rispetto al trattamento Convenzionale

• Minore ricorso alla terapia antibiotica

• Valutazione degli effetti collaterali (assenza nel 

trattamento Non-Convenzionale)



POPOLAZIONE POPOLAZIONE DIDI STUDIOSTUDIO

176 bambini osservati in regime di 176 bambini osservati in regime di 
Pediatria di libera scelta

PERIODO PERIODO DIDI OSSERVAZIONEOSSERVAZIONE

Ottobre 2004-Febbraio 2005



ARRUOLAMENTO

Bambini che nell'anno precedente lo studio 
e nel medesimo periodo di osservazione e nel medesimo periodo di osservazione 
(Ottobre-Febbraio) avessero presentato 
almeno 4 episodi influenzali o di IRR.

Al momento zero dello studio, i bambini 
arruolati risultavano tutti in condizioni di 

buona salute.



CRITERI DI INCLUSIONE

Bambini di età compresa tra 2-6 anni
ScolarizzatiScolarizzati

Ammessi anche gli allergici

******

CRITERI DI ESCLUSIONE

Soggetti immunodepressi gravi
Soggetti in terapia con immunosoppressori



SUDDIVISIONE DEI PAZIENTI

� Gruppo A: Vaccino (n=45)

� Gruppo B: Omeogriphi (n=45)

� Gruppo C: Omeogriphi+Vaccino (n=10) 

� Gruppo D: nessun trattamento/controllo (n=76)



ODDS RATIO

Definizione: 
Odds Ratio è una misura di associazione. Odds Ratio è una misura di associazione. 
•Se è maggiore di 1 indica l’esistenza di 
un’associazione positiva con la malattia  
(maggiore rischio di contrarre la malattia in 
esame)
•Se è minore di 1 indica un’associazione 
negativa (protezione dalla malattia in esame).



PATOLOGIE CONSIDERATE NEL “DIARIO DELLA 
MAMMA”

• Rinite • Bronchite• Rinite

• Otite

• Tonsillite

• Faringite

• Laringite

• Tracheite

• Bronchite

• Broncopolmonite

• Enterite

• Vomito

• Cefalea



INDICATORI DI EFFICACIA

• Giorni di febbre• Giorni di febbre

• Temperatura massima rilevata

• Giorni di assenza da asilo/scuola

• Giorni di assenza dal lavoro del genitore

• Ricorso alla terapia antibiotica



PROTOCOLLI TERAPEUTICI
Gruppo A:  VAXIGRIP bambini SPLIT

A/New Caledonia 20/99 IVR 116 
A/Moscho Panama 2007/99 Resvir17 
B/Shangdong 7/97B/Shangdong 7/97

�bambini 6-35 mesi : 1°dose 0,25 ml, da ripetere dopo 4 
settimane al medesimo dosaggio (se prima vaccinazione).
�bambini sopra i 35 mesi: 1° dose 0,5 ml, da ripetere dopo 
4 settimane al medesimo dosaggio (se prima 
vaccinazione).

Via di somministrazione: iniezione i.m. o s.c. profonda.



PROTOCOLLI TERAPEUTICI

Gruppo B: OMEOGRIPHI (Aconitum napellus 5CH, 
Belladonna 5CH, Echinacea 3CH, Vincetoxicum 5CH, Belladonna 5CH, Echinacea 3CH, Vincetoxicum 5CH, 
Anas barbariae hepatis et cordis extractum 200K, Cuprum
3CH, Influencinum 9CH, saccarosio q.b. 1 g)

� bambini 6-35 mesi: 1/2 monodose alla settimana per 8 
settimane consecutive; 

� bambini sopra i 35 mesi: 1 monodose alla settimana per 8 
settimane consecutive.

Via di somministrazione: sublinguale



PROTOCOLLI TERAPEUTICI

Gruppo C: OMEOGRIPHI +VACCINO

Gruppo D: CONTROLLO (nessun trattamento)
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RICORSO ALL’ANTIBIOTICORICORSO ALL’ANTIBIOTICO

OR (95% CI)

VACCINO 0,53 0,49 0,58

OMEGRIPHI 0,56 0,52 0,60



REAZIONI AVVERSE PROVOCATE DAL VACCINOREAZIONI AVVERSE PROVOCATE DAL VACCINO

Le ADR da vaccino antinfluenzale in età pediatrica sono solitamente Le ADR da vaccino antinfluenzale in età pediatrica sono solitamente Le ADR da vaccino antinfluenzale in età pediatrica sono solitamente Le ADR da vaccino antinfluenzale in età pediatrica sono solitamente 
scarse. Tuttavia in Letteratura sono segnalatiscarse. Tuttavia in Letteratura sono segnalati::

� dolore ed eritema nella sede dell'iniezione

� febbricola

� cefalea

� Astenia

� artralgie



REAZIONI REAZIONI AVVERSEAVVERSE

NESSUNA REAZIONE AVVERSA NESSUNA REAZIONE AVVERSA 
PER OMEOGRIPHIPER OMEOGRIPHI



CITOMIX CITOMIX VS VS 
IMMUCYTAL NELLA IMMUCYTAL NELLA 
PREVENZIONE E PREVENZIONE E 
TERAPIA DELLE TERAPIA DELLE 
INFEZIONI INFEZIONI 
RESPIRATORIE ACUTE RESPIRATORIE ACUTE RESPIRATORIE ACUTE RESPIRATORIE ACUTE 
IN ETA’ PEDIATRICAIN ETA’ PEDIATRICA

A. ARRIGHI – La Medicina 
Biologica 3/2009



MATERIALI E METODIMATERIALI E METODI

InIn questoquesto studiostudio èè valutatavalutata l’efficacial’efficacia didi
unun preparatopreparato omeopaticoomeopatico compostocomposto
CITOMIXCITOMIX vsvs terapiaterapia convenzionaleconvenzionale nellanellaCITOMIXCITOMIX®® vsvs terapiaterapia convenzionaleconvenzionale nellanella
prevenzioneprevenzione ee nelnel trattamentotrattamento delledelle
infezioniinfezioni respiratorierespiratorie acuteacute inin etàetà
pediatricapediatrica..



CRITERI CRITERI DIDI INCLUSIONEINCLUSIONE

Bambini giunti all’osservazione nel periodo Bambini giunti all’osservazione nel periodo 
compreso tra il compreso tra il 01.09.200701.09.2007 ed il ed il 31.10.200731.10.2007
I pazienti presentavano i seguenti requisiti: I pazienti presentavano i seguenti requisiti: 

•• età compresa tra 3 ed 8 annietà compresa tra 3 ed 8 anni

•• positività anamnestica per RRIpositività anamnestica per RRI, , cioè bambini    cioè bambini    
che nel periodo compreso tra novembre   che nel periodo compreso tra novembre   
2006 ed aprile 2007 avevano manifestato più 2006 ed aprile 2007 avevano manifestato più 
di 6 episodi di infezioni respiratorie acute (ARTI)di 6 episodi di infezioni respiratorie acute (ARTI)



CRITERI CRITERI DIDI ESCLUSIONEESCLUSIONE

EsclusiEsclusi tutti i bambini:tutti i bambini:

�� affetti da patologia cronica (diabete, affetti da patologia cronica (diabete, 
cardiopatia, insufficienza renale cronica) cardiopatia, insufficienza renale cronica) cardiopatia, insufficienza renale cronica) cardiopatia, insufficienza renale cronica) 

�� in trattamento immunosoppressivo e in trattamento immunosoppressivo e 
cortisonico cortisonico 

�� quelli sottoposti a terapia antibiotica per lungo quelli sottoposti a terapia antibiotica per lungo 
periodo periodo 

�� gli allergici.gli allergici.



Tipo di trattamento N° pazienti

Terapia PRM-Omotossicologica
Gruppo A

113 (51M, 62F)

SUDDIVISIONE PAZIENTI PER TIPO SUDDIVISIONE PAZIENTI PER TIPO DIDI TRATTAMENTOTRATTAMENTO

Gruppo A

Terapia convenzionale
Gruppo B

100 (50M, 50F)

In totale hanno preso parte allo studio In totale hanno preso parte allo studio 213 bambini 213 bambini 
(112F;101M) con età media di 5 anni, 7 mesi (112F;101M) con età media di 5 anni, 7 mesi 



CITOMIX®: schema terapeutico

PREVENZIONE RRI:PREVENZIONE RRI: 10 granuli una volta a 10 granuli una volta a 

settimana da settembre ad aprilesettimana da settembre ad aprilesettimana da settembre ad aprilesettimana da settembre ad aprile

TERAPIA DEL SINGOLO EPISODIO:TERAPIA DEL SINGOLO EPISODIO: 10 granuli 3 10 granuli 3 

volte al dì per 5 giorni consecutivivolte al dì per 5 giorni consecutivi

PREVENZIONE DELLE RICADUTE:PREVENZIONE DELLE RICADUTE: 2 granuli 2 granuli 

mattino e sera per 1 settimanamattino e sera per 1 settimana



IMMUCYTAL®

protocollo preventivo

• 1 bs/die per 4 giorni a settimana per 3 settimane 
consecutive nel primo mese, seguito da 1 bs/die per 4 
giorni al mese per i mesi successivi



FOLLOW UPFOLLOW UP

I pazienti inclusi nello studio sono stati oggettoI pazienti inclusi nello studio sono stati oggetto

di di followfollow--upup nel periodo compreso tranel periodo compreso tra

01.09.2007 ed il 30.04.2008. 01.09.2007 ed il 30.04.2008. (8 mesi)(8 mesi)

Ad i genitori dei bambini sono state proposteAd i genitori dei bambini sono state proposte

due alternative terapeutiche e sulla base didue alternative terapeutiche e sulla base di

personali convinzioni la famiglia ha  scelto il personali convinzioni la famiglia ha  scelto il 

trattamento integrato o il convenzionale. trattamento integrato o il convenzionale. 



I pazienti oggetto dello studio definitoI pazienti oggetto dello studio definito

come come ““prospettico di prospettico di outcomeoutcome

evaluationevaluation”” sono stati suddivisi in duesono stati suddivisi in due

gruppi che chiameremo:gruppi che chiameremo:gruppi che chiameremo:gruppi che chiameremo:

�� Gruppo A:Gruppo A: Trattamento IntegratoTrattamento Integrato

�� Gruppo B:Gruppo B: Trattamento ConvenzionaleTrattamento Convenzionale



RISULTATIRISULTATI

Sono stati considerati i seguenti 4 indicatori:Sono stati considerati i seguenti 4 indicatori:

1.1. Efficacia preventiva: Efficacia preventiva: numero di episodi di ARTI numero di episodi di ARTI nei nei 
due Gruppi nel periodo di followdue Gruppi nel periodo di follow--up.up.

2.2. Efficacia della Efficacia della terapia dei singoli episodi di ARTI terapia dei singoli episodi di ARTI 
valutando i sottoindicatori:valutando i sottoindicatori:
1.1. giorni di febbregiorni di febbre

2.2. cicli  di antibioticocicli  di antibiotico

3.3. giorni di assenza da scuolagiorni di assenza da scuola

3.3. diverso diverso incremento percentuale delle incremento percentuale delle IgAIgA nei due nei due 
Gruppi tra due prelievi  a 120 gg. di distanzaGruppi tra due prelievi  a 120 gg. di distanza

4.4. Ricorso nei due Gruppi Ricorso nei due Gruppi all’opzione chirurgicaall’opzione chirurgica
((adenoadeno e/o tonsillectomia)e/o tonsillectomia)
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Gruppo B
3,26

MEDIA  ARTI

0 1 2 3 4

Gruppo A
2,37



GIORNI DI FEBBRE

Totale A B

Errore Errore Errore 

Media

Errore 
Standard 
medio Media

Errore 
standard 
medio Media

Errore 
standard 
medio

Sesso Totale GG. di 
febbre

6,64 0,22 4,96 0,16 8,54 0,35

F GG. di 
febbre

6,39 0,26 4,97 0,20 8,16 0,42

M GG. di 
febbre

6,92 0,36 4,96 0,24 8,92 0,56



Gruppo

Totale A B

Media

Errore 
standard 
medio Media

Errore 
Standard 
medio Media

Errore 
standard 
medio

Sesso Totale Cicli 
antibiotico

,88 ,06 ,39 ,05 1,43 ,09

F Cicli 
antibiotico

,82 ,09 ,37 ,07 1,38 ,13

M Cicli 
antibiotico

,94 ,09 ,41 ,08 1,48 ,13

CICLI  CICLI  DIDI ANTIBIOTICOANTIBIOTICO

antibiotico
,94 ,09 ,41 ,08 1,48 ,13

Total A B

Media

Errore 
standard 
medio Media

Errore 
standard 
medio Media

Errore 
standard 
medio

Sesso

Totale
Cicli di antibiotico vs 
Numero episodi Arti

0,28 0,02 0,15 0,02 0,42 0,02

F
Cicli di antibiotico vs 
Numero episodi Arti

0,27 0,03 0,14 0,03 0,42 0,04

M
Cicli di antibiotico vs 
Numero episodi Arti

0,28 0,03 0,16 0,03 0,42 0,03
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GIORNI DI ASSENZA DALLA SCUOLA
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Gruppo

Totale A B

VARIAZIONE IGA DOPO 120 GIORNI DI TRATTAMENTO 
Differenze percentuali

Media

Errore 
standard 
medio Media

Errore 
standard 
medio Media

Errore 
standard 
medio

Sesso Totale diff. %
21,24 ,88 25,17 1,51 16,80 ,45

F diff. %
22,88 1,56 28,40 2,56 16,03 ,74

M diff. %
19,42 ,61 21,25 1,04 17,56 ,51
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CONCLUSIONICONCLUSIONI

La Terapia PRM-Omotossicologica dimostra:

1. Una Superiorità preventiva delle RRI: minor 
numero di ARTI nel periodo di follow-up

2. Superiore efficacia per il singolo episodio 2. Superiore efficacia per il singolo episodio 
di ARTI: 
1. minor numero di giorni di febbre 

2. ridotta assenza dalla scuola 

3. minor utilizzo di antibiotico

3. Maggior incremento percentuale delle IgA

4. Minor ricorso all’opzione chirurgica



GRAZIE DELL’ATTENZIONEGRAZIE DELL’ATTENZIONE


