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Editoriale

ari amici,

vorrei ringraziarvi per lentusiastica partecipazione al Con-

gresso di Siracusa, che ci ha visto protagonisti come SIPPS
lo scorso giugno. Siete intervenuti in moltissimi e avete reso ancora
piti speciale un momento scientifico di elevatissimo livello, che ogni
anno diventa sempre piti importante.
Il tema del Congresso é stato, come sapete, “Bambini di ieri, oggi
e domani... la nostra care, il nostro cuore” ed é proprio da qui che
siamo patrtiti: ripensare allimportanza della mission professionale,
come pediatri e come membri di una Societa Scientifica che si occu-
pa, in prima istanza, del benessere dei bambini e degli adolescenti.
La SIPPS in questi anni ha infatti visto lontano associando, agli
aspetti squisitamente medici, quelli psicosociali, per migliorare la
comprensione dei disagi che spesso sono alla base di molte proble-
matiche e patologie.
Non possiamo tuttavia evitare di vedere che c una tragedia silen-
ziosa che si sta consumando, proprio ora, e che si presenta ogni gior-
no nei nostri ambulatori, sotto ai nostri occhi: i nostri bambini sono
in uno stato emotivo devastante. Negli ultimi 15 anni sono state pub-
blicate statistiche allarmanti sul continuo aumento di disturbi psico-
logici nei bambini, che stanno raggiungendo livelli quasi epidemici.
Il solo affinamento delle competenze diagnostiche non puo essere
l'unica risposta.
Anche se puo essere difficile ammetterlo, in molti casi siamo NOI - geni-
tori, caregivers, educatori— corresponsabili dei problemi dei nostri bam-
bini, che oggivengono privati sempre piti spesso delle basi per un‘infan-
zia sana: di genitori emotivamente presenti, consapevoli ed equilibrati,
di limiti e figure-guida ben definiti, di un‘alimentazione equilibrata, di
un numero adeguato di ore di sonno e di movimento all'aria aperta, di
giochi creativi, interazioni sociali e di momenti di noia.
I nostri bambini pagano cosi I'assenza di un‘infanzia sana: col loro
malessere emotivo.
E necessario tornare ai fondamentali, & ancora possibile farlo, ma
dobbiamo fare in fretta: come Presidente della SIPPS esorto tutti a
diventare ambasciatori di questa filosofia e a lanciare un avverti-
mento a tutti coloro che hanno a cuore la crescita sana dei bambini:
offrite loro uno stile di vita sereno ed equilibrato, ricco di cio di cui
HANNO BISOGNO, non solo di cio che DESIDERANO. Non temiamo
di dire “No”. Diamo loro cibi nutrienti e limitiamo snack e junk-food.
Trascorriamo con loro almeno un‘ora al giorno in uno spazio verde.
Mettiamo via i cellulari. Insegniamo loro la responsabilita e l'indi-
pendenza e non proteggiamoli dai piccoli fallimenti. Solo in questo
modo impareranno a superare le sfide della vita. Forniamo loro l'op-
portunita di “annoiarsi’; poiché é proprio nei momenti di noia che si
risveglia la creativita. Stiamo loro vicini dal punto di vista emotivo:
sorridendo, abbracciandoli, leggendo per loro e giocando insieme.

L'assenza dei genitori, sempre piti impegnati nel lavoro oppure in
crisi, si ripercuote sulla serenita dei bambini, che riempiono questo
vuoto affettivo con le attivita pomeridiane piu disparate: TV, telefo-
nini e tablet. A causa degli stimoli continui, molti dei quali deleteri, i
bambini diventano problematici nei confronti del mondo circostan-
te, tanto da non essere piti in grado di ascoltare o di osservare. Oggi
spesso accusiamo i giovani di essere indifferenti. Forse la causa é an-
che questa.

Quello che occorre capire é che i bambini, oltre che di tanto amore,
hanno assoluto bisogno di limiti e regole, perché non sono ancora in
grado di scegliere per se stessi. Attraverso i limiti, inoltre, imparano a
distinguere il bene dal male, e, soprattutto, formano la loro persona-
lita. Alcune delle problematiche messe in luce sono difacile risoluzio-
ne, richiedono solo un po’ dimpegno e presa di coscienza da parte
dei genitori. Altre, invece, richiederanno piti tempo, perché occorrera
un cambiamento della societa intera.

Eimportante che il Pediatra di oggi tenga conto di tutto questo e aiu-
ti genitori e bambini ad affrontare nel migliore dei modi questi pro-
blemi. Al Pediatra del terzo millennio é quindi richiesto un impegno
molteplice: non solo prendersi cura del bambino, ma anche, in qual-
che modo, dei suoi genitori: deve essere un riferimento, promuovere
sani stili di vita per tutta la famiglia, coordinarsi con le figure profes-
sionali che operano con il bambino, con un modello assistenziale di
integrazione e di “rete’; ma anche avere un ruolo di advocacy, inter-
loquire con i decisori politici, le istituzioni, i mass media, per incidere
anche sulle politiche sociali e per promuovere l'educazione sanitaria.
La SIPPS ne é consapevole. Da anni ci assumiamo le nostre responsa-
bilita, affrontiamo con serieta e impegno i problemi dei nostri bam-
bini e dei nostri adolescenti e quest‘anno abbiamo celebrato i 30 anni
di questa care fatta con il cuore.

Ed é stato bellissimo!

Appuntamento al prossimo Congresso SIPPS, dal titolo “Rotte Sicure
per Orizzonti di Salute’] sul lago di Como, presso il Lake Sheraton Ho-
tel, dal 24 al 27 ottobre 2019.

Dopo questa lunga, ma necessaria,
digressione vi invito a leggere questo
nuovo, interessante, numero di fine
estate: trovate un breve riassunto de-
gli eventi salienti del Congresso nella
sezione Agora

Con stima
Dott. Giuseppe Di Mauro
Presidente SIPPS
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Highlights dal XXX Congresso Nazionale SIPPS “Bambini di ieri, oggi e domani...
la nostra care, il nostro cuore”

N\
Estato davvero ricco di spunti interes-

santi il XXX Congresso Nazionale

della Societa Italiana di Pediatria
Preventiva e Sociale, tenutosidal 7 al 10
giugno a Siracusa, nominata per l'oc-
casione “Capitale dell'Infanzia 2018".
Oltre 100 i relatori e piu di 700 gli esperti
e gli Opinion Leader provenienti da tutta
Italia e dall'estero che, per quattro gior-
ni, si sono dati appuntamento nella citta
siciliana famosa in tutto il mondo per il
suo meraviglioso Teatro greco e inserita
nel 2005 dall'UNESCO nella lista dei pa-
trimoni dell'umanita. | massimi esperti
della salute del bambino si sono con-
frontati su tematiche di grande respiro
scientifico e di importante “circuito”
mediatico: dalle vitamine del gruppo
B al rapporto tra asma e reflusso ga-
stroesofageo; dalla vitamina D ai pro-
biotici nella risposta allergica. Spazio
inoltre a febbre e dolore nel bambino,
corretta idratazione, allergia ai farmaci
e agli antibiotici, ipersensibilita ai vacci-
ni e disturbi dell'apprendimento. Senza
dimenticare la Consensus sull’alimen-
tazione complementare e la Consen-
sus sui corticosteroidi inalatori in eta
evolutiva, con focus su rinite, asma ed
effetti collaterali. Fari puntati, poi, su-
gli argomenti “2.0”: i pediatri hanno
discusso, infatti, su come la tecnologia
possa venire in aiuto al medico e ai ge-
nitori. Particolarmente interessante una
lezione sull’Evidence Based Medicine,
per migliorare l'approccio critico alle
evidenze scientifiche. Una sede davvero
prestigiosa, dunque, quella scelta dagli
esperti della SIPPS per celebrare i 30
anni delle proprie attivita."Un tempo il
pediatra era il curante delle malattie del
bambino - dichiara Giuseppe Di Mau-
ro, Presidente SIPPS — mentre oggi lo
prende in carico a 360 gradi, incrementa
la genitorialita responsabile, educa, con-
siglia, sostiene, difende. La care é il pe-
diatra che non attende passivamente
ma che consiglia i genitori, prima di
medicalizzare un disturbo.

La care é il pediatra che lotta per un
ambiente piu sano e che interviene
con la prevenzione, ¢, negli anni, & pas-
sato dal “curare” al “prendersi cura”.
Durante linaugurazione del 7 giugno
sono stati nominati emeriti gli ultimi tre
Presidenti che hanno guidato la SIPPS:
una medaglia d’argento & stata conse-
gnata a Giuseppe Chiumello, Marcello
Giovannini e Gian Paolo Salvioli.

Nel corso delle varie giornate sono state
presentate inoltre nuove pubblicazioni,
scritte insieme ad altre importantissime
Societa scientifiche nel campo della Pe-
diatria e realizzate con il contributo di ol-
tre 100 autori. Si tratta di due Guide pra-
tiche intersocietarie: la “Guida pratica
Oculistica in eta evolutiva” e la “Guida
pratica Ginecologia in eta evolutiva”.
La prima & nata grazie alla proficua col-
laborazione con FIMP, SICuPP e SIOP.
“Con questo testo — spiega il Presidente
Di Mauro - ci proponiamo di fare preven-
zione e screening, passando in rassegna
le principali patologie dell'occhio di
interesse ambulatoriale. Il messaggio &
molto chiaro: un semplice controllo della
vista puo evitare ai giovani pazienti pro-
blemi futuri ben piu gravi".

La seconda Guida é realizzata in collabo-
razione con SIGIA, FIMP, SIMA e SIMP.
“Allinterno del documento - conclude
Di Mauro - sono trattati, in maniera ef-
ficace e concisa, ar-
gomenti di grande
interesse: dallo svi-
luppo psicosessua-
le all'esame clinico
fino alle malforma-
zioni dell’apparato
genitale. Il testo si
arricchisce inoltre di
capitoli su contrac-
cezione e gravidan-
za in adolescenza,
educazione alla ses-
sualita, autoeroti-
smo e primi rapporti
sessuali, temi molto

attuali e troppo spesso trascurati”. Han-
no infine trovato spazio altre interes-
santi tematiche: dalle nuove Linee Gui-
da per I'alimentazione della popolazione
pediatrica italiana INRAN, alle novita nel-
la Distrofia Muscolare di Duchenne, le
Infezioni Respiratorie Ricorrenti, I'enuresi
e la dieta mediterranea come fattore di
prevenzione in gravidanza ed in eta evo-
lutiva. Sempre alta l'attenzione sui vac-
cini: dal nuovo calendario alla stagione
influenzale 2018-2019, fino al meningo-
cocco B e alla pertosse.

Appuntamento al prossimo Congresso
SIPPS, dal titolo “Rotte Sicure per Oriz-
zonti di Salute’; sul lago di Como, presso
il Lake Sheraton Hotel, dal 24 al 27 otto-
bre 2019.

Documenti per approfondimenti:

Atti del Congresso:
www.sintesi-infomedica.it/newsletters/sipps/
img/libroATTI_2018.pdf

Guida “Oculistica in eta evolutiva”:
http://www.sintesi-infomedica.it/newsletters/
sipps/img/guida_oculistica.pdf
Guida“Ginecologia in eta evolutiva™
http://www.sintesi-infomedica.it/newsletters/
sipps/img/quida_ginecologia.pdf

Le presentazioni del XXX Congresso Nazionale
SIPPS sono consultabili sul sito web
WWW.Sipps.it

alla sezione Societa archivio Eventi formativi

Un momento del congresso nazionale di Siracusa
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Alcuni momenti del congresso nazionale
di Siracusa

Vaccini e autocertificazione, il no dei pediatri SIPPS: una scelta pericolosa

a SIPPS si unisce al coro di criti-
Lche riguardo alla possibilita di

presentare presso gli istituti sco-
lastici solamente un’autocertificazio-
ne per comprovare le vaccinazioni
effettuate, che per il momento resta-
no obbligatorie. Il provvedimento e
stato presentato dal ministro della
Salute Giulia Grillo e da quello dell'l-
struzione, Marco Bussetti, illustran-
do la circolare congiunta in merito
all'obbligo vaccinale. La decisione
ha sollevato un coro di dichiarazio-
ni preoccupate da parte del mondo

medico e scientifico, in particolare
dei pediatri. Giuseppe Di Mauro la
ritiene “una scelta veramente perico-
losa, in quanto l'autocertificazione
apre chiaramente a possibili errori;
lasciare a un genitore il compito di
garantire che siano state fatte tutte le
vaccinazioni obbligatorie, compresi
gli eventuali richiami, comporta un
notevole rischio per la popolazione.”
Di Mauro ricorda che il decreto che
aveva stabilito I'obbligo vaccinale a
partire dallo scorso 31 luglio “non
era nato per capriccio e non era frut-

to di una decisione o appartenenza
politica, ma del fatto che le percen-
tuali di adesione alle vaccinazioni
obbligatorie si erano abbassate
moltissimo, provocando il ritorno
di malattie pressoché scomparse,
come il morbillo, di cui si sono avu-
ti migliaia di casi e alcuni decessi,
tanto che in alcuni Paesi esteri scon-
sigliavano di venire in Italia per non
mettersi a rischio.” |l presidente SIPPS
rileva il successo ottenuto dal decre-
to Lorenzin, che aveva determinato
un rapido innalzamento delle per-
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centuali di copertura, avvicinandosi
alla normalita e quasi raggiungendo
quelle soglie in cui la circolazione
dei microrganismi responsabili delle
malattie si riduce al punto da proteg-
gere anche quelle persone che non
possono vaccinarsi per motivi clinici,

come gli immunodepressi o i malati
oncologici” Di Mauro ribadisce che
“la scienza non puo essere materia
di contrattazione, come certi temi
economici che permettono posizio-
ni differenti; nella scienza non puo
esserci flessibilita, a patto di volere

il meglio per la popolazione, non si
tratta di un'opinione o di una posi-
zione politica. Almeno, fortunata-
mente, non ¢ stata tolta l'obbligato-
rieta dei vaccini”

L'opinione della SIPPS sulla politica americana di separazione delle famiglie

messicane

III a nostra societa scientifica

si allinea alle dichiarazioni

della presidente dell'’Ameri-
can Accademy of Pediatrics, Coleen
Kraft, che accusa I'amministrazione
Trump di “violenza su minori”. In piu,
da parte nostra richiamiamo l'atten-
zione su un fondamentale diritto
del bambino a non essere separato
dai suoi genitori, citato espressa-
mente dalla Convenzione dei dirit-

ti dell'Infanzia del 1989, all'articolo
9, convenzione cui I'ltalia ha aderito
fin dal 1991” E quanto dichiara Leo
Venturelli, membro del Consiglio
direttivo della SIPPS. La SIPPS “non
puo rimanere indifferente di fronte
al grido di dolore di bambini sepa-
rati dai genitori appena varcato il
confine e considerati erroneamente
minori migranti non accompagnati,
come sta avvenendo nella zona tra il

Messico e gli Stati Uniti". “Concordia-
mo con I'AAP - aggiunge Giuseppe Di
Mauro - che la separazione di questi
bambini, gia traumatizzati dalla situa-
zione della migrazione della famiglia,
produce in loro uno “stress tossico”
che inibisce lo sviluppo del cervel-
lo, blocca l'architettura cerebrale e
impedisce di sviluppare linguaggio,
socializzazione e legami emotivi”.

La Guida pratica per i genitori della SIPPS: anche le istituzioni intessate

tori” & giunto anche presso le piu importanti Istituzioni, che si sono dimostrate molto interessate e vorrebbero

I | grande successo della guida SIPPS-FIMP-SIMP-AGE “lIl bambino nella sua famiglia. Guida pratica per i geni-

distribuirne alcune copie ai neogenitori.

La SIPPS e particolarmente orgogliosa di questo risultato, che sottolinea I'im-
portanza di questa iniziativa come vero e proprio strumento educativo, rico-
nosciuto proprio anche dalle Istituzioni e dal Ministero della Salute.

La Guida rappresenta uno degli strumenti di formazione ed educazione piu
preziosi e completi, facile da consultare e da capire e quindi perfetta per lo
sviluppo di una genitorialita consapevole.

Averne una copia o due negli ambulatori pediatrici, che i genitori in attesa
possano sfogliare e guardare, garantisce un servizio molto importante per la
comunita e fara conoscere anche al pubblico questa iniziativa, frutto di un
grande lavoro di squadra svolto dalle piu importanti Societa Scientifiche che
si occupano di infanzia.

Per chi ancora non avesse avuto modo di acquistarne una copia, vi ricordia-
mo che sono disponibili presso le migliori librerie e anche online, attraverso
i principali distributori come ad esempio Amazon e IBS, nonché presso l'e-
commerce della casa editrice, Sintesi InfoMedica, all'indirizzo:
www.sintesiinfomedicashop.it

ILBAMBINO NELLA
SUA FAMIGLIA

GUIDA PRATICA PER | GENITOR]
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DIBASE

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE
DIBASE 10.000 U.I./ml gocce orali, soluzione; DIBASE 25.000 U.l./2,5 ml solu-
zione orale; DIBASE 50.000 U../2,5 ml soluzione orale; DIBASE 100.000 U.l./
ml soluzione iniettabile; DIBASE 300.000 U.I./ml soluzione iniettabile
2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA
DIBASE 10.000 U.l./ml gocce orali, soluzione 10 ml contengono: colecalci-
ferolo (vitamina D,) 2,5 mg pari a 100.000 U.I. 1 goccia contiene: 250 U.I.
di vitamina D,.
DIBASE 25.000 U.l./2,5 ml soluzione orale Un contenitore monodose con-
tiene: colecalciferolo (vitamina D,) 0,625 mg pari a 25.000 U.I.
DIBASE 50.000 U.l./2,5 ml soluzione orale Un contenitore monodose con-
fiene: colecalciferolo (vitamina D3) 1,25 mg pari a 50.000 U.I.
DIBASE 100.000 U.l./ml soluzione iniettabile Una fiala contiene: colecalci-
ferolo (vitamina D,) 2,5 mg pari a 100.000 U.I.
DIBASE 300.000 U.I./ml soluzione iniettabile Una fiala contfiene: colecalci-
ferolo (vitamina D,) 7,5 mg pari a 300.000 U.I.
Per I'elenco completo degli eccipienti, vedere paragrafo 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
soluzione inieftabile; soluzione orale; gocce orali, soluzione.
4. INFORMAZIONI CLINICHE
4.1 Indicazioni terapeutiche
Prevenzione e trattamento della carenza di vitamina D.
4.2 Posologia e modo di somministrazione
DIBASE pud essere somministrato a cadenza giornaliera, settimanale,
mensile o annuale (vedere paragrafo 5.2). In caso di terapia per via ora-
le, si raccomanda di somministrare DIBASE durante i pasti (vedere pa-
ragrafo 5.2). La terapia per via intramuscolare € indicata solo in caso di
sindromi da malassorbimento.
Prevenzione della carenza di vitamina D: la somministrazione preventiva
di DIBASE & consigliata in tutte le condizioni caratterizzate da maggior
rischio di carenza o da aumentato fabbisogno. E generalmente ricono-
sciuto che la prevenzione della carenza di vitamina D deve essere effet-
tuata: in maniera sistematica nel neonato (in particolare nel prematuro),
nel lattante, nella donna in gravidanza (ultimo trimestre) e nella donna
che allatta alla fine dell'inverno e in primavera, nel soggetto anziano,
eventualmente nel bambino e nell’adolescente se I'esposizione solare &
insufficiente; nelle seguenti condizioni:
e scarsa esposizione solare o intensa pigmentazione cutanea, re-
gime alimentare squilibrato (povero di calcio, vegetariano, ecc.),
patologie dermatologiche estese o malattie granulomatose (tuber-
colosi, lebbra, ecc.);
e soggetti in frattamento con anticonvulsivanti (barbiturici, fenitoina,
primidone);
* soggettiin fratftamento con terapie corticosteroidee a lungo termine;
* patologie digestive (malassorbimento intestinale, mucoviscidosi o fi-
brosi cistica);
* insufficienza epatica.
Tratamento della carenza di vitamina D: la carenza di vitamina D deve
essere accertata clinicamente e/o con indagini di laboratorio. Il tratta-
mento e teso a ripristinare i depositi di vitamina D e sard seguito da una
terapia di mantenimento se persiste il rischio di carenza, ad un dosag-
gio di vitamina D idoneo alla prevenzione (vedi sopra “Prevenzione del-
la carenza di vitamina D"). Nella maggior parte dei casi € consigliabile
non superare, in fase di frattamento, una dose cumulativa di 600.000 U.1.
all'anno, salvo diverso parere del medico. A titolo indicativo si fornisce il
seguente schema posologico, da adattare a giudizio del medico sulla
base della natura e gravita dello stato carenziale (vedere anche para-
grafo 4.4).
DIBASE 10.000 U.l./ml gocce orali, soluzione Le posologie giornaliere sotto
indicate possono essere assunte anche una volta alla settimana moltipli-
cando per sette la dose giornaliera indicata. Neonati, Bambini e Adole-
scenti (<18 anni) Prevenzione: 2-4 gocce al giorno (pari a 500-1.000 U.I.
di vitamina Ds). Trattamento: 8-16 gocce al giorno (pari a 2.000-4.000 U.I.
di vitamina Ds) per 4-5 mesi. Donne in gravidanza 3-4 gocce al giorno
(pari a 750-1.000 U.l. di vitamina Ds) nell’ultimo trimestre. Adulti e Anziani
Prevenzione: 3-4 gocce al giorno (pari a 750-1.000 U.I. di vitamina Ds). In
soggetti ad alto rischio di carenza pud essere necessario aumentare il
dosaggio fino a 8 gocce al giorno (pari a 2.000 U.l. di vitamina Ds). Trat-
tamento: 20-40 gocce al giorno (pari a 5.000-10.000 U.l. di vitamina Ds)
per 1-2 mesi. Istruzioni per ['uso La confezione contiene 1 flacone ed un
contagocce. Il flacone & dotato di una capsula a prova di bambino. I
contagocce € dotato di una custodia. Per I'impiego seguire le istruzioni
sotto riportate:
a. aprire il lacone rimuovendo la capsula nel modo seguente: pre-
mere e contemporaneamente svitare (vedi Figura 1);
b. svitare la custodia in plastica che avvolge la punta del contagoc-
ce (vedi Figura 2);
c. inserire il contagocce nel flacone per prelevare il contenuto. Do-
sare le gocce in un cucchicio e somministrare (vedasi “Posologia e
modo di somministrazione”);
d. chiudere il flacone (vedi Figura 3). Riavvitare la custodia sulla punta
del contagocce;
e.riporre il flacone ed il contagocce nella confezione.

" &
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Figura 2

Prima di utilizzare il conta-
gocce, svitare la custodia
che avvolge la punta.

Figura 1
Per aprire il lacone, pre-

mere e confemporaneac-
mente svitare la capsula.

Figura 3

Per chiudere il flacone,
avvitare la capsula (non &
necessario premere).

DIBASE 25.000 U.l./2,5 ml soluzione orale Neonati, Bambini e Adolescenti
(<18 anni) Prevenzione: 1 contenitore monodose (pari a 25.000 U.I. di vi-
tamina D,) ogni 1-2 mesi. Trattamento: 1 contenitore monodose (pari a
25.000 U.I. divitamina D,) una volta a settimana per 16-24 settimane. Don-
ne in gravidanza 1 confenitore monodose (pari a 25.000 U.l. di vitamina
D,) una volta al mese nell'ultimo trimestre. Adulti @ Anziani Prevenzione:
1 contenitore monodose (pari a 25.000 U.I. di vitamina D,) una volta al
mese. In soggetti ad alto rischio di carenza puo essere necessario aumen-
tare il dosaggio a 2 contenitori monodose (pari a 50.000 U.l. di vitamina
D,) una volta al mese. Trattamento: 2 contenitori monodose (pari a 50.000
U.l. di vitamina D,) una volta alla settimana per 8-12 settimane.
DIBASE 50.000 U.I./2,5 ml soluzione orale Neonati, Bambini e Adolescenti
(<18 anni) Prevenzione: 1 contenitore monodose (pari a 50.000 U.I. di vi-
famina Ds) ogni 2-4 mesi. Trafftamento: 1 contenitore monodose (pari a
50.000 U.I. di vitamina Ds) una volta a seftimana per 8-12 settimane. Donne
in gravidanza 2 contenitori monodose (pari a 100.000 U.l. di vitamina Ds)
all'inizio dell’ultimo tfrimestre. Adulti e Anziani Prevenzione: 1 contenitore
monodose (pari a 50.000 U.l. di vitamina Ds) ogni 2 mesi. In soggetti ad
alto rischio di carenza puo essere necessario aumentare il dosaggio a
1 contenitore monodose (pari a 50.000 U.l. di vitamina Ds3) una volta al
mese. Trattamento: 1 contenitore monodose (pari a 50.000 U.I. di vitamina
Ds) una volta alla settimana per 8-12 settimane.
DIBASE 100.000 U.l./ml soluzione iniettabile Neonadti fino a 24 mesi Preven-
zione: Si consiglia di somministrare le dosi con DIBASE 10.000 U.l./ml goc-
ce orali, soluzione oppure con DIBASE 25.000 U.I./2,5 ml soluzione orale o
con DIBASE 50.000 U.l./2,5 ml soluzione orale. Trattamento: 1 fiala (pari a
100.000 U.I. di vitamina Ds3) una volta al mese per 4-6 mesi. Bambini e Ado-
lescenti (2-18 anni) Prevenzione: 1 fiala (pari a 100.000 U.I. di vitamina Ds)
ogni 4-8 mesi. Trattamento: 1 fiala (pari a 100.000 U.I. di vitamina Ds) una
volta al mese per 4-6 mesi. Donne in gravidanza 1 fiala (pari a 100.000 U.I.
di vitamina Ds) all’inizio dell’ultimo frimestre. Adulti @ Anziani Prevenzione:
1 fiala (pari a 100.000 U.l. di vitamina Ds) ogni 4 mesi. In soggetti ad alto
rischio di carenza pud essere necessario aumentare il dosaggio a 1 fiala
(pari a 100.000 U.I. di vitamina Ds) ogni 2 mesi. Trattamento: 2 fiale (pari a
200.000 U.I. di vitamina Ds) una volta al mese per 3 mesi. Istruzioni per I'uso
Le dosi possono essere somministrate per via orale o inframuscolare. Le
fiale sono dotate di anello di prerottura e devono essere aperte nel modo
seguente: tenere con una mano la parte inferiore della fiala; porre I'altra
mano sulla parte superiore posizionando il pollice al di sopra dell’anello
bianco ed esercitare una pressione.
DIBASE 300.000 U.l./ml soluzione iniettabile Neonati fino a 24 mesi Si consi-
glia di somministrare le dosi con DIBASE 10.000 U.l./ml gocce orali, soluzione
oppure con DIBASE 25.000 U.1./2,5 ml soluzione orale o con DIBASE 50.000
U.I./2,5 ml soluzione orale. Bambini e Adolescenti (2-18 anni) Prevenzione:
1 fiala (pari a 300.000 U.l. di vitamina Ds) una volta all’anno. Trattamento:
1 fiala (pari a 300.000 U.l. di vitamina Ds) da ripetere dopo 3 mesi. Adulti e
Anziani Prevenzione: 1 fiala (pari a 300.000 U.l. di vitamina Ds) una volta
all'anno. In soggetti ad alto rischio di carenza pud essere necessario au-
mentare il dosaggio a 1 fiala (pari a 300.000 U.l. di vitamina Ds) ogni 6 mesi.
Trattamento: 1 fiala (pari a 300.000 U.l. di vitamina Ds) da ripetere dopo 6
settimane. Istruzioni per I'uso Le dosi possono essere somministrate per via
orale o inframuscolare. Le fiale sono dotate di anello di prerottura e devono
essere aperte nel modo seguente: tenere con una mano la parte inferiore
della fiala; porre I'alfra mano sulla parte superiore posizionando il pollice al
di sopra dell'anello bianco ed esercitare una pressione.
4.3 Controindicazioni
Ipersensibilitd al colecalciferolo o a uno qualsiasi degli eccipienti elencati
al paragrafo 6.1. Ipercalcemiaq, ipercalciuria. Calcolosi renale (nefrolitiasi,
nefrocalcinosi). Insufficienza renale (vedere paragrafo 4.4).
4.4 Avvertenze speciali e precauzioni di impiego
In caso di somministrazioni prolungate con alti dosaggi, si consiglia di
monitorare il livello sierico di 25-idrossi-colecalciferolo. Interrompere I'as-
sunzione di DIBASE quando il livello sierico di 25-idrossi-colecalciferolo
supera i 100 ng/ml (pari a 250 nmol/l). Nei pazienti anziani gidi in trat-
tamento con glicosidi cardiaci o diuretici € importante monitorare la
calcemia e la calciuria. In caso diipercalcemia o diinsufficienza renale,
ridurre la dose o interrompere il frattamento. Per evitare un sovradosag-
gio, fenere conto della dose totale di vitamina D in caso di associazione
con trattamenti contenenti gid vitamina D, cibi addizionati con vitamina
D o in caso di utilizzo di latte arricchito con vitamina D. Nei seguenti casi
puo essere necessario un aumento dei dosaggi rispetto a quelli indicati:
e soggetti in frattamento con anticonvulsivanti o barbiturici (vedere




paragrafo 4.5);

¢ soggeftti in frattamento con terapie corticosteroidee (vedere pa-

ragrafo 4.5);

* soggetti in frattamento con ipolipidemizzanti quali colestipolo, co-

lestiramina e orlistat (vedere paragrafo 4.5);

¢ soggetti in trattamento con antiacidi contenenti alluminio (vedere

paragrafo 4.5);

* soggetti obesi (vedere paragrafo 5.2);

* patologie digestive (malassorbimento intestinale, mucoviscidosi o

fibrosi cistical);

* insufficienza epatica.
Il prodotto deve essere prescritto con cautela a pazienti affetti da sarcoidosi,
a causa del possibile incremento del metabolismo della vitamina D nella sua
forma aftfiva. In questi pazienti occorre monitorare il livello del calcio nel siero
e nelle urine. Pazienti affetti da insufficienza renale presentano un alterato
metabolismo della vitamina D; percio, se devono essere trattati con colecal-
ciferolo, & necessario monitorare gli effetti sul'omeostasi di calcio e fosfato.
4.5 Interazioni con altri medicinali ed altre forme di interazione
L'uso concomitante di anticonvulsivanti o barbiturici puod ridurre I'effetto
della vitamina D;3 per inattivazione metabolica. In caso di frattamento
con diuretici tiazidici, che riducono I'eliminazione urinaria del calcio, &
raccomandato il controllo delle concentrazioni sieriche di calcio. L'uso
concomitante di glucocorticosteroidi pud ridurre I'effetto della vitamina
D,. In caso di tratfamento con farmaci contenentila digitale, la sommini-
strazione orale di calcio combinato con la vitamina D aumenta il rischio
di tossicita della digitale (aritmia). E pertanto richiesto lo stretto controllo
del medico e, se necessario, il monitoraggio elettrocardiografico e del-
le concentrazioni sieriche di calcio. Un concomitante uso di antiacidi
contenenti alluminio puod interferire con I'efficacia del farmaco, dimi-
nuendo I'assorbimento della vitamina D, mentre preparati contenenti
magnesio possono esporre al rischio di ipermagnesiemia. Studi sugli ani-
mali hanno suggerito un possibile potenziamento dell’azione del war-
farin quando somministrato con calciferolo. Sebbene non vi siano simili
evidenze con l'impiego di colecalciferolo € opportuno usare cautela
quando i due farmaci vengono usati contemporaneamente. La colesti-
raming, il colestipolo e I'orlistat riducono I'assorbimento della vitamina D,
mentre I'alcolismo cronico diminuisce le riserve di vitamina D nel fegato.
4.6 Fertilita, gravidanza e allattamento
Gravidanza Nei primi 6 mesi di gravidanza la vitamina D deve essere as-
sunta con cautela per il rischio di effetfti teratogeni (vedere paragrafo
4.9). Allattamento Quando necessario, la vitamina D pud essere prescritta
durante I'allattamento. Tale supplementazione non sostituisce la sommini-
strazione di vitamina D nel neonato.
4.7 Effetti sulla capacita di guidare veicoli e sull'uso di macchinari
Non sono disponibili dati sugli effetti del prodotto sulla capacita di guida-
re. Tuttavia, un effetto su tale capacita & improbabile.
4.8 Effetti indesiderati
Se la posologia € conforme alle effettive esigenze individuali, DIBASE &
ben tollerato, grazie anche alla capacitd dell’ organismo di accumulare |l
colecalciferolo nei tessuti adiposi e muscolari (vedere paragrafo 5.2). Gli
effettiindesiderati segnalati con I'uso della vitamina D sono i seguenti: Di-
sturbi del sistema immunitario: reazioni di |persen5|b|l|to Disturbi del meta-
bolismo e della nutrizione: debolezza, anoressia, sete. Disturbi psichiatrici:
sonnolenza, stato confusionale. Patologie del sistema nervoso: cefalea.
Patologie gastrointestinali: costipazione, flatulenza, dolore addominale,
nausea, vomito, diarrea, gusto metallico, secchezza delle fauci. Patolo-
gle della cute e del tessuto sottocutaneo: rash, prurito. Patologie renali e
urinarie: nefrocalcinosi, poliuria, polidipsia, insufficienza renale. Esami dia-
gnostici: ipercalciuria, ipercalcemia.
Segnalazione delle reazioni avverse sospette: La segnalazione delle reazio-
ni avverse sospette che si verificano dopo I'autorizzazione del medicinale é
importante, in quanto permette un monitoraggio continuo del rapporto be-
neficio/rischio del medicinale. Agli operatori sanitari é richiesto di segna-
lare quailsiasi reazione avversa sospetta framite il sistema nazionale di se-
gnalazione all'indirizzo http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/responsabili.
4.9 Sovradosaggio
Interrompere I'assunzione di DIBASE quando la calcemia superai 10,6 mg /
dl (2,65 mmol/l) o se la calciuria supera 300 mg/24 h negli adulti o 4-6 mg/
kg/die nei bambini. Il sovradosaggio si manifesta come ipercalciuria e iper-
calcemia, i cui sinfomi sono i seguenti: nausea, vomito, sete, polidipsia, po-
liuria, costipazione e disidratazione. Sovradosaggi cronici possono portare
a calcificazione vascolare e degli organi, come risultato dell'ipercalcemia.
Il sovradosaggio durante i primi 6 mesi di gravidanza pud avere effetti tos-
sici nel fefo: esiste una correlazione fra eccesso di assunzione o estrema
sensibilitd materna alla vitamina D durante la gravidanza e ritardo dello
sviluppo fisico e mentale del bambino, stenosi aortica sopravalvolare e
retinopatia. L'ipercalcemia materna pud anche portare alla soppressione
della funzione paratiroidea nei neonati con conseguente ipocalcemia, te-
tania e convulsioni. Trattamento in caso di sovradosaggio Interrompere la
somministrazione di DIBASE e procedere alla reidratazione.
5. PROPRIETA FARMACOLOGICHE
5.1 Proprieta farmacodinamiche
Categoria farmacoterapeutica: Vitamina D e analoghi, colecalciferolo.
Codice ATC: A11CCO0S. La vitamina D corregge una situazione carenziale
della stessa e aumenta I'assorbimento intestinale di calcio.
5.2 Proprieta farmacocinetiche

Come per le alfre vitamine liposolubili, I'assorbimento del colecalciferolo
a livello intestinale € favorito dalla concomitante assunzione di alimenti
contenenti grassi. Il colecalciferolo & presente nel circolo ematico in as-
sociazione a specifiche a-globuline che lo trasportano al fegato, dove
viene idrossilato a 25-idrossi-colecalciferolo. Una seconda idrossilazione
avviene nei reni, dove il 25-idrossi-colecalciferolo viene trasformato in
1,25-diidrossi-colecalciferolo, che rappresenta il metabolita attivo della
vitamina D responsabile degli effetti sul metabolismo fosfocalcico. Il co-
lecalciferolo non metabolizzato viene accumulato nei tessuti adiposi e
muscolari per essere reso disponibile in funzione del fabbisogno dell’or-
ganismo: per questo motivo DIBASE pud essere somministrato anche a
cadenza settimanale, mensile o annuale. Nei soggetti obesi si riduce la
biodisponibilitd della vitamina D a causa dell'eccesso di tessuto adiposo.
La vitamina D viene eliminata attraverso le feci e le urine.

5.3 Dati preclinici di sicurezza

Gli studi preclinici condottiin varie specie animali dimostrano che gli effet-
fi tossici si verificano nell’animale a dosi nettamente superiori a quelle pre-
viste perl'uso terapeutico nell'uomo. Nedli studi di tossicitd a dosi ripetute,
gli effetti pit comunemente riscontrati sono stati: aumento della calciuria,
diminuzione della fosfaturia e della proteinuria. A dosi elevate, & stata os-
servataipercalcemia. In una condizione prolungata diipercalcemia le al-
terazioni istologiche (calcificazione) piu frequenti sono state a carico dei
reni, cuore, aorta, testicoli, timo e mucosa intestinale. Gli studi di tossicita
riproduttiva hanno dimostrato che il colecalciferolo non ha effetti nocivi
sulla fertilita e riproduzione. A dosi che sono equivalenti a quelle terapeu-
tiche, il colecalciferolo non ha attivita teratogena. Il colecalciferolo non
ha potenziale attivitd mutagena e carcinogena.

6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE

6.1 Elenco degli eccipienti

DIBASE 10.000 U.I./ml gocce orali, soluzione: olio di oliva raffinato. DIBA-
SE 25.000 U.I./2,5 ml soluzione orale: olio di oliva raffinato. DIBASE 50.000
U.1./2,5 ml soluzione orale: olio di oliva raffinato. DIBASE 100.000 U.l./ml so-
luzione iniettabile: olio di oliva raffinato per uso iniettabile. DIBASE 300.000
U.I./ml soluzione iniettabile: olio di oliva raffinato per uso iniettabile.

6.2 Incompatibilita

Non sono note eventuali incompatibilitd con altri farmaci.

6.3 Periodo di validita

DIBASE 10.000 U.l./ml gocce orali, soluzione: 3 anni a confezionamento
integro. Dopo prima apertura del flacone: 5 mesi. DIBASE 25.000 U.l./2,5
ml soluzione orale: 2 anni. DIBASE 50.000 U.1./2,5 ml soluzione orale: 2 anni.
DIBASE 100.000 U.l./ml soluzione iniettabile: 3 anni. DIBASE 300.000 U.I./ml
soluzione iniettabile: 3 anni.

6.4 Precauzioni particolari per la conservazione

Conservare a temperatura non superiore ai 30° C, nella confezione origi-
nale per tenere il medicinale al riparo dalla luce. Non congelare.

6.5 Natura e contenuto del contenitore

DIBASE 10.000 U.l./ml gocce orali, soluzione Flacone in vetro ambrato conte-
nente 10 ml, chiuso con una capsula a prova di bambino in polipropilene. La
confezione contiene 1 flacone ed 1 contagocce. DIBASE 25.000 U../2,5 mi
soluzione orale Contenitore in vetro ambrato contenente 2,5 ml, chiuso con
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Riassunto

Gli Autori esaminano le classificazioni delle varie patologie identificate dall'anno 1900 ai nostri giorni. In circa 120 anni si &
passati dalle patologie classiche (1900-1950) alle nuove patologie (1960-1980), alle patologie successive alle “nuove patologie”
(1980-2000) €, infine, alla nuova morbilita (2000-2018) (Tabelle 1 e 2).

In questo articolo emergono peculiari e nuove patologie che vengono cosi schematizzate:' patologie da nuove tecnologie o da
fattori socio-economici, patologie da contaminazione ambientale, patologie mentali, sovrappeso/obesita.

Agli inizi del nuovo millennio una tale classificazione poteva essere molto esaustiva. Il veloce e vertiginoso progresso delle
nuove tecnologie e degli stili di vita ha contribuito, ulteriormente, ad allargare lo spettro di nuove forme di malattie. Cio é stato
anche riconosciuto e convalidato nella 66° Assemblea Generale delle Nazioni Unite, nell'anno 2011.

In quella sede vennero riconosciute le “Malattie Croniche Non Trasmissibili” (NCDs) perché l'inquietante aumento della loro
incidenza, in termini di salute e di costi economici, rappresentava e giustificava la sfida del XXI secolo.

Dato che il 75% di tutti i decessi in Europa é attribuibile alle NCDs, 'OMS ha formulato strategie globali finalizzate alla riduzione
della mortalita per tali malattie entro I'anno 2025.

In questo lavoro gli Autori esaminano attentamente ulteriori patologie, espressione dell’evoluzione rapida e coinvolgente de-
gli ultimi decenni.

Si esaminano in particolare i seguenti fenomeni estremi del disagio giovanile: internet e dipendenza da mezzi tecnologici, bul-
lismo, cyberbullismo e fenomeni correlati, hikikomori o isolamento volontario, condotte autolesive, pre-suicidarie e suicidarie.

Abstract

The Authors have examined the classifications of various pathologies identified from year 1900 to year 2018. During these 120 years we had
classic pathologies (1900-1950), new pathologies (1960-1980), after the new pathologies (1980-2000), and the “new morbidity” (2000-2018)
(Tables 1 and 2).

Burgio and Bertelloni, in 2007, have identified, in the new morbidity, different pathologic events: from new technologies or social-economic
factors, from environmental pollution, obesity, mental illness.

The fast development with new technologies and a different style of life have produced new forms of Diseases.

The Authors examined, in this work, the following different forms of the youth trouble: the internet’s dependence, the bullying and cyberbul-
lying , hikikomori, self-infliction of wounds and self-murder.
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Premessa

Nel 1975 Haggerty, Roghman e Pless, psicologi infantili, conia-
no la locuzione “the new morbidity” per descrivere I'impatto
dei problemi psico-sociali sulla pratica delle cure primarie pe-
diatriche.

Nel 1980 I'’American Academy of Pediatrics (AAP) esprime una
posizione in linea con la previsione fatta da Haggerty e coll.:
i problemi emozionali e comportamentali sarebbero stati la
maggiore preoccupazione di genitori e pediatri per gli anni a
venire.

1980: I'’American Council of Graduate Medical Education’s intro-
duce un “training” in sviluppo e psicopatologia infantile per i
pediatri generalisti nel corso “Essentials of Accreditate Residen-
ce". Costello e Pantino, psichiatri infantili, nel 1987 abbraccia-
no la linea tracciata dagli studi citati considerandola un major
problem in the healthcare of children e scompongono il quesito
contenuto nel titolo in 3 parti: prevalenza nella popolazione
generale, prevalenza nella popolazione oggetto di indagine
da parte dei pediatri generalisti, capacita diagnostica da parte
degli stessi. Risultati: 13-20% dei bambini di una popolazione
non selezionata (Stato di New York, Nuova Zelanda, Portorico),
ovvero 1 bambino su 7 presenta uno o pil problemi emozio-
nali e/o comportamentali clinicamente significativi. Condizio-
ni piu diffuse: disordini della condotta e deficit di attenzione
(50%), ansia e depressione (50%), condizioni includibili nel

Tabella 1. Principali cause di morbilita pediatrica: 1900-2000."

“Patologie classiche”

“Nuove patologie”

DSM Il (all'epoca). La prevalenza piu alta registrata induce
gli Autori a modificare il titolo in “The new hidden morbidity”
(latente) e viene verificata la parziale capacita diagnostica dei
pediatri e la necessita di migliorare i loro skills per riconoscere
la presenza di psicopatologie significative.>?

2018: oggi a queste cifre bisogna aggiungere la quota di com-
portamenti disfunzionali rispetto all'uso di cellulari, internet e
nuove tecnologie: secondo un'indagine italiana non recentissi-
ma su un campione di 2200 studenti delle scuole superiori (D.
La Barbera, Universita di Palermo), un adolescente su 5 soffre
di tali disturbi (e, fra essi, la condizione di Internet Addiction Di-
sorder, particolare disturbo compulsivo-impulsivo con effetti di
dipendenza inserito nel DSMV, occupa un quarto dei casi ).*

Problematiche speciali in eta
pediatrico-adolescenziale:
alcuni esempi emblematici

Bullismo, cyberbullismo e fenomeni correlati; internet e dipen-
denza da mezzi tecnologici; hikikomori o isolamento volonta-
rio; condotte autolesive, pre-suicidarie e suicidarie: la ricerca
di modelli appaganti, tra buone intenzioni, “fascino del male”
e spinte autodistruttive. Analizzeremo nel dettaglio questi
fenomeni “estremi’; che rappresentano tra i pill preoccupanti
aspetti del disagio giovanile®

“Dopo” le nuove patologie Morbilita

1900-1950

- Alta mortalita infantile .

- Patologie infettive .
- Endemiche .
- Epidemiche

» Denutrizione

+ Basso livello di cure per malattie
croniche/rare

- Malattie da sovraffollamento

1960-1980

Alterate dinamiche familiari
Disturbi dell'apprendimento
Disturbi emotivi

- Stress ambientale

- Insufficiente educazione alla
salute

1980-2000

- Disgregazione sociale
- Disaffezione alle regole
» Nuove epidemie

- HIvV

- Violenza

- Alcol/droga

- Poverta

» Aumentata sopravvivenza dei
pazienti cronici

dopo il 2000

Fattori socio-economici e salute

Patologie indotte da nuove
tecnologie
Sovrappeso/obesita

Salute mentale

Patologie da contaminazione
ambientale

- Infertilita
- Tumori

Tabella 2. Tassonomia della psicologia dell’adolescenza.’

1. Preoccupazioniin merito
al proprio accrescimento
corporeo: dismorfofobia

2. Genitori considerati come
esempio da seguire

3. Conformazione al gruppo dei
coetanei

4. Crisidiidentita

5. Pauradinon essere all'altezza
degli impegni di scuola, lavoro,
ecc.

6. Acquisizione del sé coerente e

quits prima adolescenza
unitario

10-14 anni

media adolescenza
14-17 anni

tarda adolescenza
17-20 anni

giovinezza
20-23 anni
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BULLISMO

Il bullismo & una sottocategoria del comportamento aggres-
sivo, un tipo di aggressivita particolarmente odiosa in quanto
diretta, spesso reiteratamente, verso una vittima particolare
che & incapace di difendersi adeguatamente, perché piu gio-
vane, meno forte o psicologicamente meno sicura.® Il termine
e di provenienza anglofona, “bullying’, parola connotante il fe-
nomeno delle prepotenze tra pari in un contesto di gruppo. Il
bullismo & una violenza fisica, verbale o psicologica ripetuta
e programmata che parte dalla individuazione di una vittima
predestinata; il fenomeno si protrae nel tempo con uno squi-
librio tra vittima e carnefice. La fenomenologia della condizio-
ne pud essere diretta o indiretta, con manifestazioni visibili di
prevaricazione fisiche o verbali nel primo caso e piu subdole
azioni lesive nel secondo, come esclusione dal gruppo, diffu-
sione di calunnie o attribuzione di comportamenti, intenzioni
o aspetti infamanti validi all'espulsione dal contesto. Le carat-
teristiche distintive del bullismo nei confronti del compor-
tamento aggressivo sono: l'intenzionalita, la persistenza nel
tempo, I'asimmetria di potere e I'uso ingiusto di esso, il piace-
re evidente da parte dell'aggressore, la sensazione di oppres-
sione da parte della vittima, la pianificazione delle condotte
finalizzate a un effetto di allontanamento o esclusione della
vittima.” Il fenomeno sociale del bullismo in genere decresce
con l'eta ma ha un’incidenza elevata quando i ragazzi iniziano
la scuola secondaria, poiché ogni nuovo gruppo € vulnerabile
ed esposto ai gruppi pit anziani dominanti.?

Tipologie di bullismo
Si riconoscono il bullo aggressivo o attivo o dominante, il bullo
passivo o gregario, il bullo ansioso. Il primo & attivo sia verso i

coetanei sia gli adulti, vanta la sua superiorita, ritiene la vio-
lenza uno strumento positivo per raggiungere i suoi obiettivi,
non & insicuro né frustrato (anche se ha una ridotta tolleranza
alla frustrazione) ma ha elevata autostima ed esprime capacita
di manipolare e dominare gli altri, colpevoli, a suo modo di
vedere, di essere deboli e incapaci di strutturare e favorire una
relazione simmetrica; € immaturo e anaffettivo, non riconosce
le emozioni positive altrui e non tollera quelle negative. Il bul-
lo passivo o gregario € solo un elemento schierato nel branco
con i piu forti, insicuro, incapace di iniziative, con un'identita
non definita. Il bullo ansioso, infine, & spesso ambivalente (sia
bullo sia vittima), ha bassa autostima e frequenti sensi di col-
pa, ma non riesce a definire di sé un’identita precisa che gl
consenta di staccarsi dal gruppo dei dominanti.

La vittima, passiva o sottomessa, reattiva o provocatrice, espri-
me comungue sempre una scarsa autostima, profilo ansioso,
remissivita, con qualche tendenza (velleitaria) a reagire alla
condizione di subalternita, almeno sul piano intenzionale e
discorsivo, nel caso di provocatrice, il che provoca ulteriore
aggressivita nel soggetto dominante. Il bullismo, pertanto, &
un fenomeno relazionale e sociale, & il gruppo che determina
la cristallizzazione dei ruoli; i soggetti implicati sono bambini,
ragazzi e adolescenti tra i 7/8 anni e i 14/16 anni, molto piu
frequentemente bambini delle elementari e dei primi anni di
scuola media. Con I'aumentare dell'eta cresce la pericolosita
delle azioni legate al bullismo, che travalica i confini scolasti-
ci e sfocia spesso in comportamenti devianti. La provenienza
emotiva, psicologica e sociale del bullo e spesso quella di un
disadattamento familiare, laddove I'aggressivita & una conse-
guenza di un nucleo di eccesso di autostima a carattere difen-
sivo e di uno sfondo narcisistico, come base di una costruzione
volta a esorcizzare il vuoto familiare e la perdita delle figure e
dell'ambiente di riferimento connessi. Lelemento chiave della
vicenda € comunque la vittima, ragazzo (o ragazza) riservato,
isolato, spaventato. Spesso porta a casa con sé e su di sé i segni
o segnali delle violenze subite (graffi, lividi, ferite, tagli, vestiti
strappati, libri squalciti). Non si apre con nessuno, meno che
mai con i familiari, non partecipa a feste, non ha amici per il
tempo libero, ha paura di andare a scuola; dorme poco e male,
fa brutti sogni, & inappetente, ha sbalzi di umore, chiede o
ruba denari alla madre. Le conseguenze a lungo termine del
fenomeno bullismo sono la radicazione nel tempo dei tratti di
atteggiamento/comportamento di bullo e vittima, con esito
frequente in devianza, comportamenti antisociali allargati e
turbe della personalita/relazionalita tra due estremi opposti di
aggressivita e violenza sociale nel bullo e depressione, fino a
spinte o tendenze suicidarie nella vittima.

Il cyberbullismo
Il cyberbullismo, variante tecnologica del bullismo, & stato
definito di recente “una violazione dei diritti umani”. Secon-
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do i dati del Rapporto Censis 2016 emerge che il 52,7% de-
gli studenti tra gli 11 e i 17 anni nel corso dell'anno ha subito
comportamenti offensivi, irriguardosi o violenti da parte dei
coetanei. La percentuale € aumentata tra i ragazzi piu giovani
(11-13 anni): 55,6% tra le femmine, 53,3% tra i maschi. Relati-
vamente al cyberbullismo, e principalmente I'accesso precoce
e non controllato che apre agli undici/dodicenni la porta sulle
diverse piattaforme social attraverso lo smartphone o il tablet
dei genitori: il fenomeno colpisce soprattutto le ragazzine e,
guando a sfondo sessuale, come per lo pil accade, prende il
nome di sexting, con dati allarmanti. Secondo i dati dell'Os-
servatorio Nazionale Adolescenza il 10% dei ragazzi tra gli 11
e i 13 anni subisce cyberbullismo, percentuale che scende
all'’8,5% trai 14 e i 19 anni; ma quello che appare pil preoccu-
pante ¢ |‘eta dei ragazzi coinvolti, sempre piu bassa. Fin dagli
11 anni di eta la tendenza degli adolescenti e quella di scat-
tarsi selfie intimi e senza vestiti e inviare le immagini o i video
nelle chat: tutto cio & anche conseguenza di una sottovaluta-
zione del pericolo da parte di ragazzi (e dei loro genitori, non
informati o disattenti nel doveroso monitoraggio parentale)
che si materializza attraverso l'incontro con il “lupo cattivo” in
Rete (se non nella cerchia amicale) conosciuto o intrudente,
occasionale o sistematico o che si annida nella cerchia ampia
dei contatti e capace di attivare un'ampia gamma di compor-
tamenti di violenza: dal ricatto all'intimidazione, alla richiesta
di incontri a sfondo sessuale, alle minacce, alle calunnie fino
alla vera e propria persecuzione.

Conclusioni

Dal bullismo (o cyberbullismo) ci si difende solo portando
allo scoperto le situazioni nascoste, palesandole agli adulti,
sia con ruolo istituzionale sia familiare o relazionale, dando ai
soggetti direttamente protagonisti (bullo e vittima) la “chan-
ce” di spazi di meditazione su quanto immaginato, vissuto e
agito in un momento di confronto tra le parti dove si spieghi-
no le rispettive responsabilita, le conseguenze delle azioni
intraprese, i rischi per 'immediato e il futuro sia su un piano
sociale, relazionale, affettivo sia, alla fine, disciplinare e lega-
le.? Finalmente ci siamo, anche in Italia, muniti di un adeguato
strumento legislativo, la legge 71/2017, legge “Ferrara” contro
il cyberbullismo entrata in vigore il 18/06/2017 sotto la defi-
nizione legislativa di “bullismo telematico”. Tutela le vittime di
questo ignobile fenomeno prevedendo, tra l'altro, una pro-
cedura di ammonimento da parte del questore, come per lo
stalking, fermo restando l'intervento legislativo per le relative
fattispecie di responsabilita individuale, istituzionale, scolasti-
ca, compresa l'omessa segnalazione o denuncia (le disposi-
zioni fondamentali per la protezione di bambini e giovani dai
rischi dei media sono contenute negli articoli 135 e 197 del
Codice penale).’®'" Utile sarebbe anche un sistema di moni-
toraggio e una piu stretta collaborazione con realta territoriali

]
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come polizia postale e servizi socio-sanitari; € necessario che
i modelli di intervento promuovano non solo la prevenzione
rivolta a tutti, ma anche azioni mirate per chi € o é stato coin-
volto in episodi di bullismo. E ovvio che, collateralmente e a
monte, occorre una diffusione della cultura della mediazione
tra gli adolescenti, per imparare a gestire i rapporti e le pro-
prie controversie, accogliendo la diversita dei punti di vista e
perseguendo la composizione interindividuale dei conflitti al
riparo dalla prevaricazione e dalla violenza, confidando nella
buona volonta e nella sincerita degli adulti di riferimento, che
devono essere coinvolti nella conoscenza e nella gestione del
problema.

La dipendenza da non sostanze:
I'Internet Addiction Disorder (IAD)

L'Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS) descrive la di-
pendenza patologica come condizione psichica determina-
ta dall'incontro e interazione tra una persona e una sostanza
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tossica, che determina un bisogno compulsivo di assume-
re la sostanza in modo continuativo o periodico, al fine di
provarne gli effetti psichici e di evitare il malessere della sua
deprivazione. Le nuove dipendenze o dipendenza senza so-
stanza sono relative a una vasta gamma di comportamenti
anomali, tra cui gioco d'azzardo, shopping compulsivo, di-
pendenza daTV e da internet, le dipendenze dal sesso e dal-
le relazioni affettive e alcune devianze del comportamento,
come l‘eccesso di allenamento sportivo.'?
Il disturbo da abuso della rete telematica, IAD, & un compor-
tamento problematico in famiglia, nel rapporto coniugale,
a scuola e al lavoro, che si sviluppa in persone che passano
molto tempo online.” La base & costituita, senza dubbio,
dall'aumento formidabile del numero delle connessioni in-
ternet al mondo, che nel 2014 ha raggiunto il terzo bilione.™
Ivan Goldberg nel 1995 propose provocatoriamente di in-
trodurre lo IAD nel DSM. Secondo recenti rilevazioni, oltre
250.000 adolescenti in Italia passano piu di 3 ore al giorno
davanti al computer: in alcuni casi estremi, il giovane dopo
la scuola si dedica massicciamente a questa realta parallela
e passa l'intera giornata in una dimensione virtuale, con il
risultato finale di un quasi completo distacco dalla vita reale,
con rinuncia alle normali attivita ludiche e sociali. Ne soffro-
no come conseguenza le principali aree esistenziali, come
quella individuale, inter-individuale, scolastica, lavorativa,
affettiva, familiare.’

I DSM V comprende, assieme ai disturbi da consumo di so-

stanze, anche il gioco d'azzardo che non e correlato all'uso

di una sostanza. La Task Force e i gruppi di lavoro del DSM

V hanno stabilito che, a 0ggi, non esistono prove sufficienti

a giustificare l'inclusione come tale dello IAD nella catego-

ria diagnostica delle dipendenze da non sostanze, mentre

sono stati proposti, nella sezione 3 riservata alle condizioni

“sotto esame” per essere considerate formalmente disturbi, i

criteri diagnostici per il disturbo da gioco ed eccessiva appli-

cazione su internet. La dipendenza in questione comprende
sesso e relazioni virtuali, gioco online ed é diffusa prevalen-
temente tra le nuove generazioni.'®

Attualmente sono riconosciuti 5 tipi di dipendenza:

1) dipendenza dalle relazioni virtuali (Cyber-Relational Addic-
tion), con tendenza eccessiva a instaurare rapporti di amici-
zia 0 amorosi via chat, forum o social network con persone
che rapidamente soppiantano online la famiglia, gli amici
reali, i rapporti reali;

2) sovraccarico cognitivo (Information Overload), con ricerca
ossessiva di informazioni sul web;

3) dipendenza dal sesso virtuale (Cybersexual Addiction), con
uso compulsivo di siti pornografici e con sesso virtuale,
coinvolgimento in chat per soli adulti, talora masturbazione
compulsiva;

4) gioco offline (Computer Addiction), con coinvolgimento ec-
cessivo in giochi virtuali che non prevedono interazioni tra

piu soggetti e non sono giocati in rete;

5) gioco online (Net Compulsion), nel quale si evidenziano
coinvolgimento eccessivo e compulsivita collegata a gio-
co d'azzardo, shopping compulsivo, giochi di ruolo, attivita
online.

Circa un terzo degli utenti naviga in rete come forma di eva-

sione o per migliorare il proprio umore: i maschi prediligono

siti a sfondo sessuale, le femmine prediligono passare il tem-
po flirtando in chat dedicate, con maggiore concentrazione
sulle relazioni e le interazioni. A oggi, non si conoscono le
cause che determinano lo IAD nella sua insorgenza e nella
sua evoluzione. Casha e colleghi, nel 2012, chiamano in cau-
sa un disequilibrio tra il sistema serotoninergico e dopami-

nergico, mediatori della disinibizione comportamentale e

del meccanismo di gratificazione: la dipendenza da internet

potrebbe poggiare quindi su determinate reazioni emotive e

mentali ricavabili dall'attivita online.'”'®

La dipendenza dalla rete passa attraverso 2 fasi: quella ini-

ziale, tossicofilica, & caratterizzata da un'attenzione eccessi-

va per la mail-box, una polarizzazione ideo-affettiva su temi
inerenti la rete, un incremento del tempo di permanenza
online con difficolta a sospendere I'applicazione, intensa

partecipazione a chat e newsgroup, collegamenti notturni e

perdita di sonno. La seconda fase, tossicomanica, & correla-

ta a fenomeni psicopatologici, & caratterizzata dall'incontro
con i MUD (videogiochi di ruolo) e da collegamenti prolun-
gati che compromettono la vita sociale.” Fondamentale &

il ruolo della famiglia di un adolescente a rischio, in quanto

bassi livelli di attenzione e di monitoraggio parentale, elusi-

vita della disciplina e scarso supporto sociale sono associati

a comportamenti di dipendenza e altri elementi di rischio.

La percezione di poter contare su relazioni familiari attente,

stabili e affidabili incide positivamente sullimmagine di sé

ed esercita effetti protettivi sulle condotte devianti o su com-
portamenti a rischio di minare aspetti fisici della salute.

Ad oggi, nel DSM V é stato inserito in particolare I'Internet

Gaming Disorder (disturbo da gioco online) che include 9 cri-

teri:® per la diagnosi occorre che siano presenti 5 o piu di

questi disturbi per oltre 12 mesi, tali da causare un disfun-

zionamento significativo dell'individuo: ansia; astinenza; tol-
leranza; perdita di controllo; uso continuativo malgrado la
consapevolezza del problema; rifiuto di attivita ludiche alter-
native; fuga dalla realta e alterazione dell’'umore; peggiora-
mento nelle relazioni e nell'attivita scolastica o lavorativa. Gli
adolescenti tra i 13 e i 20 anni dipendenti da internet sono
quelli pit esposti: ragazzi soli e solitari, con scarso rendimen-
to scolastico e con tratti ossessivo-compulsivi che passano
ore e ore sul web approcciando un mondo virtuale che faci-
lita lo sviluppo di deficit emotivi e sociali. Anche i social net-
work portano a comportamenti voyeuristici, allontanando
dalla realta reale, spesso vissuta come minacciosa e portan-
do arifugiarsi in un“porto franco’, in grado di offrire gratifica-
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zione e accoglienza immediate e a buon mercato, senza filtri
o giudizi propedeutici favoriti da una sensazione illusoria di
essere compresi, accettati, valorizzati nel contesto di una re-
lazione estremamente mentalizzata. La sfida che viene posta
dainternet e dalla realta virtuale &€ quindi rappresentata dalla
valorizzazione e dall'utilizzo consapevole di cio che di positi-
vo essi possono offrire, senza cadere negli estremi della de-
monizzazione, del rifiuto aprioristico o della sua esaltazione
acritica, ricordando bene il principio basilare che “é 'uomo
che controlla il mezzo e non viceversa”. Una sana educazione
alla Rete, sebbene strumento indispensabile da parte di chi
ha il compito di educare e proteggere le fasce piu vulnerabili
della nostra societa, non pud prescindere da un'educazione
permanente dell'adulto attraverso una sua consapevole pre-
sa di coscienza che i messaggi relazionali che veicola lo inve-
stono di una grande responsabilita.?’?

Hikikomori, iperconnessi ma isolati: la
vita chiusa in una stanza

In Giappone li chiamano hikikomori, stare in disparte. Si par-
la di oltre 500.000 casi accertati, ma secondo le associazioni
interessate il numero potrebbe arrivare fino a 1.000.000 (I'1%
della popolazione nipponica). Il fenomeno, riconosciuto e
studiato per la prima volta gia dagli anni "90 dallo psicote-
rapeuta Saito Tamaki, ha stimolato la curiosita e I'attenzio-
ne nei confronti di questa sindrome dell'isolamento volon-
tario, che sembra cominciare a colpire anche in Occidente
(un centinaio i casi accertati in Italia a tutt'oggi), soprattutto
adolescenti, “ritirati sociali”. Si chiudono nella loro camera
per giorni e giorni, anni; escono per andare in bagno, non
per mangiare (vassoio col cibo dietro la porta, lasciato dai
genitori) né per vedere gli amici, avendo smesso di andare
a scuola, anche per sfuggire al giudizio dei coetanei e degli
adulti. Spesso l'elemento scatenante & un episodio di bulli-
smo ma non solo: a volte accade che solo una frase detta da
certi compagni diaiil via a un percorso che fa crollare gli idea-
li e le speranze: le aspettative di successo impattano la realta
dell'adolescenza, figlia di una societa difficile e complicata,
dove il crollo di ideali giovanili molto elevati di successo,
popolarita e realizzazione che avviene in quella fase in cui i
compiti evolutivi richiedono di riorganizzare la vita in modo
pil autonomo, sono quasi sempre precipitate dal giudizio
dei coetanei, non degli adulti. Sono i coetanei il pericolo da
Cui ci si ripara, rinchiudendosi tra quattro mura, invertendo
il giorno con la notte, consumando gli stati di veglia col PC,
unico contatto col mondo esterno, dove trovano amici vir-
tuali. A spingerli all'isolamento radicale la forte competizio-
ne scolastica e le stringenti pressioni sociali verso I'omolo-
gazione, madri troppo pressanti e padri troppo assenti che
hanno rinunciato al loro ruolo storico di guida e di indirizzo,

di bussola morale e di scelte tramandate di principi e nuclei
valoriali a favore di una convivenza non conflittuale. Oggi
tutti i disagi adolescenziali non riguardano piu il conflitto tra
famiglie normative e severe e I'espressione libera e proietta-
ta al futuro di se stessi, ovvero il conflitto tra super-lo e la nor-
ma, ma tra aspettative e ideali molto elevati e la cruda realta
contro di cui “sbattono”: il ritiro sociale € una forma quindi
di contestazione degli adolescenti moderni nei confronti di
una societa individualista, ipercompetitiva e ansiogena che
brucia i loro sogni, tra disoccupazione, vuoto di assistenza e
di ideali, consumismo esasperato che vede in questa gene-
razione “sospesa” o0 “sdraiata” dei consumatori ideali dei suoi
simboli tecnocratici, da arruolare al pil presto. E facile scam-
biare, soprattutto al primo stadio del disturbo, I'hikikomori
per altro: in realta, proprio I'uso compulsivo della tecnologia
é solo conseguenza, non causa, dell'isolamento. Svogliatez-
za, depressione, mancanza di carattere, dipendenza dalla
tecnologia esprimono un rifiuto del rapporto sociale e un ri-
pararsi sotto una comunicazione virtuale attraverso il mezzo
tecnologico, dove peraltro l'interlocutore € spesso un altro
o altri hikikomori e il canale comunicativo che viene aperto
smorza la solitudine in cui si sentono avvolti.??

Diventa quindi del tutto controproducente staccare loro la
spina, come avverte Marco Crepaldi, laureato in psicologia
sociale e studioso del fenomeno, nonché fondatore in Italia
della prima Community dedicata a chi vive questo disagio.
Se poi, oltre all'accanimento compulsivo e pervasivo che si
sviluppa, si aggiungono il rifiuto della scuola e del contatto
sociale elementare, la paura di uscire e conoscere persone, la
graduale inversione sonno-veglia, il rapporto patologico col
mezzo tecnologico (definito da qualcuno “orgasmo telema-
tico”), siamo nel secondo stadio della condizione. E stretta-
mente necessario identificare relazioni e situazioni sociali alla
radice del malessere. Significa che il ragazzo (piu spesso che
la ragazza), pur cominciando a riconoscere la pulsione all’iso-
lamento sociale, comincia a rendersi conto che il tentativo di
contrastarlo & inefficace: I'elaborazione razionale che avviene
nel secondo stadio porta con sé il tentativo di identificare al-
cuni rapporti orizzontali, relazionali e sociali che creano il ma-
lessere e spingono a contatti solo virtuali col mondo esterno
per neutralizzarli e ripararsi dalla sofferenza emotiva e morale
che determinano. Col terzo stadio, 'abbandono alla pulsione
isolazionistica & totale, arrivando — come si e detto — a un al-
lontanamento progressivo anche dai genitori. Il passaggio da
uno stadio all'altro, fermo restando il periodo di almeno 6 mesi
di autoreclusione per essere definiti hikikomori, non avviene
in maniera brusca ma & un continuum fluttuante, con mo-
menti di regressione e altri di accelerazione, fino ad arrivare
a“scomparire”. E questo il punto di non ritorno, in un mondo
in cui fanno di tutto per apparire ed esserci, I'hikikomori si riti-
ra dalla competizione, quasi a volere affermare la propria esi-
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stenza per sottrazione. Come riportare questi soggetti a una
vita fuori della stanza? Per prima cosa, niente farmaci, occorre
un percorso di riconoscimento del fenomeno che coinvolga
i genitori, li renda consapevoli del problema, suggerisca loro
I'atteggiamento piu utile, con incontri che non siano piu solo
virtuali ma servano a conoscersi e scambiarsi informazioni su-
gli psicologi, descrivere la propria battaglia, recuperando con
impegno, empatia e condivisione quella autorevolezza perdu-
ta nel tempo che possa riavvicinarli ai figli, e questi al mondo e
alla vita che avevano lasciato fuori della stanza, come estremo
tentativo di autodifesa.?

Il gesto estremo, nel deserto emotivo e
comunicativo

L'adolescenza & caratterizzata da una ricerca esasperata di
socializzazione estesa che utilizza dinamiche di gruppo, con i
suoi vincoli e le sue regole che informano, modulano e indiriz-
zano il processo di identificazione. Il corpo e il comportamen-
to sono le due principali aree di conflittualita lungo il percorso
di autonomizzazione, che agiscono in apparente asintonia ma
condividono in effetti una spinta pulsionale che si esprime
sia a livello sessuale sia comportamentale, nella ricerca di un
“governo del cambiamento’, difficile da riconoscere in quan-
to strutturantesi sotto il “pelo d’acqua” dell'aggressivita, che &
guello che piu vistosamente appare all'esterno. Tale elemento

psicodinamico prevalente pud accompagnarsi inoltre a ur-
genza pulsionale, tendenza all’agito piu che allo speculativo,
problematica narcisistica e/o depressiva in grado, singolar-
mente o di concerto, di generare stati di disagio superabili o
sfocianti in un evidente sviluppo patologico. Una volta rea-
lizzatasi la modificazione corporea morfologica, I'adolescen-
te opera uno sforzo (o meglio, attiva un processo in itinere)
di mentalizzazione, che si svolge diversamente tra maschi e
femmine: nei primi la ricerca della nuova identita sessuata e
generativa avviene tramite il legame con il gruppo, specie con
quello pil ristretto e isosessuale, assieme al quale il ragazzo si
apre all'esterno per conquistare nuovi spazi di operativita e di
autonomia procedendo a tutta velocita® nell'esplorazione del
mondo esterno sotto la guida e la spinta del proprio apparato
sessuale. Nelle ragazze, invece, l'esigenza esplorativa € rivol-
ta prevalentemente verso il mondo interno, verso le proprie
capacita e cavita generative, la cui espressione/attivazione
richiede una maggiore complessita del lavoro mentale, con
produzione di una maggiore ricchezza di parole, immagini
e simboli. Cid spiegherebbe il piu frequente utilizzo di lega-
mi nel contesto isosessuale per parlare, spiegare e spiegarsi,
un differente stile psico-sessuale di comunicazione rispetto
ai maschi, piu portati all'azione. Anche le manifestazioni del
disagio connesse a questi aspetti, di conseguenza, si diversi-
ficano, risultando le femmine utilizzare un canale espressivo
privilegiato, quello della sfera alimentare e dell'attenzione al
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peso e all'aspetto corporeo, mentre nei maschi il disagio viene
convogliato verso le dipendenze tossicofiliche e tossicoma-
niche: la droga, l'alcol, la vertigine della velocita, I'esibizione
narcisistica della propria forza, il guidare in condizioni di estre-
ma insicurezza, la competizione a qualsiasi costo mediata dal
corpo muscolare e dal suo potenziale aggressivo, in una sfida
estrema alla vita e alla morte: il “fascino del male’, inteso come
mancanza di un limite razionale all'agito, tranne quello che
rende maggiore il brivido e la volutta perversa dell'impresa
successiva. Tali tendenze aggressive, nei casi di piu marca-
to disagio, diventano auto-aggressive e possono sfociare
in attacchi mutilanti verso il proprio corpo - gli equivalenti
suicidari -, le condotte a rischio, le condotte autodistruttive
(stupefacenti, alcol, rottura delle relazioni, disturbi del com-
portamento alimentare, autolesivita, fino alla vera e propria
ideazione e condotta suicidaria).

Il comportamento suicidario

Il comportamento suicidario adolescenziale &, in genere, in-
terpretato come un gesto estremo per richiamare I'attenzione
su di sé e sui propri problemi, un atto di fuga clamoroso da
una situazione in cui stress, ridotta fiducia in se stessi e senso
di isolamento non permettono altra soluzione. La scena del
suicidio & cruda, esplicita (per questo spesso scelta con cura)
e puo essere usata per fare sensazionalismo e cio crea e di-
lata la pericolosita dei contenuti e delle ragioni, oscillanti tra
futilita e sottovalutazione dei perché che a 16 anni appaiono
giganteschi. Comunque la si consideri I'adolescenza ¢ rivelata
da un simile evento come uno spietato gioco di sopravvivenza
culminante - in negativo - nel gesto estremo, che conclude e
apre nello stesso tempo un dibattito sull'antitesi tra epilogo
esistenziale nel deserto della comunicazione emotiva e con-
clusione di un percorso emozionale consapevolmente orien-
tato verso una mentalita di vittima auto-sacrificale predesti-
nata. Gli psicologi partecipano al dibattito: il problema non
é la sequenza brutale, ma la mentalita da vittima, & usare la
morte come amplificatore per dare voce se non I'hai mai avu-
ta, al pari di un tribunale di giustizia. Secondo le vedute psi-
coanalitiche, ogni suicidio & un omicidio potenziale: a causa
dell'angoscia e del senso di colpa l'individuo rivolge su di sé
l'ostilita che altrimenti sarebbe rivolta verso un‘altra persona.?’
Non va ignorata inoltre la cumulabilita dei fattori di rischio
correlati alla tendenza suicidaria o ad altri comportamenti a
rischio per la salute, né la persistenza degli stessi nel tempo.
Ansia e poca stima di sé, aggressivita, bullismo e cyberbulli-
smo, uso di steroidi anabolizzanti, ADHD (Attention-Deficit
Hyperactivity Disorder), anamnesi di suicidio in famiglia, auto-
mutilazione, violenza domestica, abuso sessuale in giovane
eta, PTSD (Post-Traumatic Stress Disorder), disturbo ossessivo-
compulsivo secondo studi prospettici sono i fattori di rischio
sociali, psicopatologici e di sviluppo che potrebbero predire

il tentato suicidio o il suicidio, come pure lesioni e morti non
volontarie. L'abuso nell'infanzia, ad esempio, potrebbe favo-
rire lo sviluppo di tratti di compulsivita, aggressivita, rabbia
che potrebbero sfociare in tentativi di suicidio. Luso di alcol e
sostanze, ad esempio, aumenta l'impulsivita e l'instabilita af-
fettiva, diminuisce l'inibizione e indebolisce ulteriormente le
capacita di“coping”; inoltre, danneggia le prestazioni scolasti-
che e sociali, aumentando le possibilita di interazioni negative
con adulti significativi e di socializzazione con gruppi progres-
sivamente piu devianti, quindi ulteriori crisi comportamentali
ed eventi di vita stressanti. In tali condizioni viene ostacolato
un adeguato sviluppo cognitivo e morale e la dolorosa insod-
disfazione rispetto a se stessi che ne deriva impedisce la presa
di coscienza; il ricorso al divertimento e a comportamenti pe-
ricolosi indica quanto sia doloroso e frustrante concentrarsi su
di sé andando oltre ogni limite pur di scappare, proprio come
accade nel suicidio. In un contesto sociale dove il valore della
persona si misura in base all'efficienza e all'efficacia della pre-
stazione la depressione diventa patologia dell’azione. Inibizio-
ne, ansia, inadeguatezza e perdita dell'iniziativa caratterizzano
gli adolescenti perfezionisti, isolati e socialmente ritirati; poi
ci sono gli adolescenti che negano il malessere esprimendo
comportamenti aggressivi, usando droghe e alcol per meglio
anestetizzarsi alla vita, sfidando l'autorita. Infine, ci sono i gio-
vani apatici, passivi, computerizzati, quelli della generazione
Q (come li ha definiti il giornalista USA Thomas L. Friedman)
o della generazione “sdraiata’, secondo Michele Serra, preoc-
cupati di avere a disposizione il pit tempo libero possibile per
vivere il nulla. Gran parte di essi scappa, questa volta non dalla
propria coscienza ma dalla negativita diffusa del nichilismo,
poiché la sofferenza derivante da un'esistenza priva di valo-
ri e di senso risulta insopportabile. Di qui le frequenti fughe
nel mito, alla ricerca di essere glorificati dall'atto estremo, una
sorta di mezzo scenico di amplificazione e sublimazione di
un epilogo, capace a sua volta di scatenare talora un effetto
di emulazione autodistruttiva analogo al cosiddetto “effetto
Werther” del 1774, susseguitosi alla pubblicazione del roman-
zo di J. W.Von Goethe “l dolori del giovane Werther".

Nel mondo c’& un suicidio ogni 40 secondi e un tentato suici-
dio ogni 3 secondi. In Cina, Svezia, Irlanda, Australia e Nuova
Zelanda il suicidio & la prima causa di morte sotto i 15 anni.
Anche in Italia la cronaca riferisce aumento di suicidi tra i gio-
vani per difficolta scolastiche o problemi di integrazione nel
gruppo. Secondo una ricerca condotta in Lombardia qualche
anno fa da un‘associazione di auto-aiuto, “Lamico Charly’,
tra un'ampia popolazione studentesca di scuole secondarie
superiori, il 12% dei ragazzi ha confessato di aver pensato al
suicidio e il 10% di essi si & fatto intenzionalmente del male o
ha tentato il suicidio; cio e risultato correlato a un disturbo psi-
chico nell’80% dei casi e con concomitanza di abuso di droghe
e alcol nel 20% dei casi.
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Come difendersi, quali gli strumenti
predittivi, quali i fattori di rischio
primari?

La depressione, condizione frequente in eta adulta, passa in-
vece spesso inosservata in eta evolutiva, assieme con altri di-
sturbi dell'umore che vedono una drastica impennata con il
passaggio all'adolescenza: almeno il 20% degli adolescen-
ti ha avuto un episodio depressivo significativo entro i 18
anni e una percentuale maggiore (fino al 65%) ha accusa-
to sintomi depressivi transitori di minore gravita (disturbo
distimico) e noti un tempo come nevrosi depressiva. Con
I'eccezione dell'irritabilita nei bambini e negli adolescenti,
i sintomi essenziali per la diagnosi di depressione sono gli
stessi nei pazienti pediatrici e negli adulti. La classificazio-
ne attuale di riferimento e quella dell’American Psychiatric
Association 2013 — DSMV, che prevede tre forme principali,
definite: “Disturbo Depressivo Maggiore”, “Disturbo Distimi-
co” e disturbo da “Disregolazione dell'Umore Dirompente”:
cio che differisce tra di loro non é tanto la fenomenologia
clinica, quanto la durata, la distribuzione temporale e la
presunta eziologia (Tabella 3).

Tabella 3. Criteri diagnostici di un episodio depressivo maggiore
(DSMV).

Il paziente deve presentare 5 o piti sintomi nell’arco di due settimane:

» SONNO: insonnia, ipersonnia

« INTERESSE: umore depresso o irritabile*, perdita di interesse o di
piacere* (*uno dei due)

« COMPLESSI DI COLPA: sentimento di inutilita

« ENERGIA: affaticamento

« CONCENTRAZIONE: diminuita abilita di riflettere o di prendere
decisioni

« APPETITO: modifiche ponderali

« PSICOMOTORIO: ritardo psicomotorio o eccitazione

« SUICIDIO: pensieri di morte

In un'elevata percentuale di giovani depressi (20%) il distur-
bo evolve in quello che viene chiamato disturbo bipolare.
Particolare preoccupazione desta il rischio di suicidio che,
come abbiamo detto, € una delle principali cause di morte
negli adolescenti (¢ stato detto: “I'adolescente si ammala
poco, ma muore spesso”). | tentativi di suicidio sono molto
pil comuni tra le ragazze, ma riescono molto di piu tra i
maschi (4 a 1). Tra i fattori in causa, oltre a prove convincen-
ti di una componente genetica per la depressione (tratte
dagli studi su coppie di gemelli mono- e dizigoti e sui pa-
renti di primo grado dei giovani affetti), si annoverano gli
effetti di una malattia cronica (soprattutto se comportante
dolore cronico rilevante), farmaci (steroidi in particolare),
disturbi endocrini; ma I'humus preferenziale &, ovviamen-

te, quello delle variabili psicologiche: tra esse, 'anamnesi
di abuso sessuale o di altre forme di abuso, l'esistenza di
casi pregressi familiari, separazione o divorzi, specie se mol-
to conflittuali, ricoveri in strutture di accoglienza per l'in-
fanzia, eventi luttuosi in famiglia, etnia diversa trapiantata
e con rilevanti problemi di integrazione, rapporto infelice
col proprio partner e — ultime ma non meno significative
- condizioni di indigenza. Una diagnosi precoce e accurata
della depressione consente di iniziare per tempo una stra-
tegia terapeutica, minimizzando i danni potenziali della
condizione; il laboratorio non ha un ruolo importante né
specifico nella conferma. Fondamentale in mano all'esper-
to é raccogliere poi un'anamnesi, stilare un esame obiettivo
e tracciare una “mappa” del contesto familiare, la quantifi-
cazione piu accurata possibile del rischio di suicidio e so-
prattutto una valida assicurazione di esistenza o meno di
un “equivalente pre-suicidario’, cioé I'autolesionismo, sorta
di“prova generale” dell’'evento critico (Tabella 4).

Tabella 4. Fattori di rischio primario di suicidio.

« Disturbi affettivi

- Comportamento antisociale o aggressivo

- Disponibilita di un'arma

« Abuso di sostanze stupefacenti o di alcolici

- Storia familiare (o tra“altri significativi”) di suicidio o tentato suicidio

« Precedente tentativo di suicidio

- Atti autolesionistici

Il livello si riconoscimento dei fattori di rischio chiama in
causa in primis il nucleo familiare e la cerchia piu ristretta
di amici o“altri significativi’, prestando particolare attenzio-
ne ad atti o comportamenti che palesemente allontanino il
ragazzo dall’adesione a una prospettiva di vita o di manife-
stazione vitale, come scrivere una lettera, regalare i propri
oggetti ai cari o al partner o agli amici pit intimi, assolvere
a un compito sempre in precedenza eluso.

Conclusioni

Ogni pediatra dovra stabilire un proprio livello di coinvol-
gimento, in rapporto alla familiarita acquisita nella pratica
e/o al possesso di specifici “skills” formativi e di carriera ac-
quisiti sul campo, all’'esperienza maturata nella gestione del
trattamento farmacologico con gli psicofarmaci (che non
rientrano di solito nella formazione tradizionale del pedia-
tra). Anche quando l'accesso a neuropsichiatri infantili e
adolescenziali e/o a specialisti di cure mentali & ben strut-
turato, definito e articolato occorre ricordare che, anche in
questo genere di problemi, il pediatra del terzo millennio
rimane figura centrale, vero e proprio playmaker di un team
multidisciplinare, con cui dovra essere stabilito l'approccio
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piu opportuno caso per caso. La maggior parte del lavoro
primario o di base ricade sulle sue spalle, tanto piu positi-
vamente per il paziente quanto piu sara riuscito a porsi nei
suoi confronti e in quelli della famiglia come interlocutore
sensibile, attento, responsabile e privilegiato, un“altro signi-
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CAMPO DI APPLICAZIONE

Omeogriphi® & il medicinale omeopatico che, secon-

do letteratura, ha il suo campo di applicazione:

* nella prevenzione della sinfomatologia influen-
zale e da raffreddamento 234

* nel traftamento della sintomatologia influenzale
e parainfluenzale !

Gli studi clinici su Omeogriphi® e i suoi componenti

mostrano:

* riduzione del numero degli episodi patologici e
dell'intensita della sintomatologia influenzale !

* elevata tollerabilita anche in eta pediatrica’

* possibilita di associazione con altre terapie
farmacologiche '
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Omeogriphi’

D.Lgs. 219/2006 art.85 : “Medicinale omeopatico senza indicazioni terapeutiche approvate”.
D.Lgs. 219/2006 art. 120 1 bis: “Trattasi di indicazioni per cui non vi ¢, allo stato, evidenza scientificamente provata dellefficacia del medicinale omeopatico”.

DENOMINAZIONE Omeogriphi®.

COMPOSIZIONE 1 g contiene: Aconitum napelfus 5CH, Belladonna 5CH, Echinacea angustifolia 3CH, Vincetoxicum 5CH, Anas barbariae hepatis et cordis extractum 200K, Cuprum metallicum 3CH, Influenzinum
9CH, eccipiente: saccarosio.
Non contiene glutine * né lattosio.

FORMA FARMACEUTICA Globuli in confenitore monodose.
CONFEZIONE Confezione da 6 tubi monodose di globuli da 1 g ciascuno.

CAMPI DI APPLICAZIONE Medicinale omeopatico tradizionalmente utilizzato, nell’adulto e nel bambino, nella prevenzione e trattamento della sintomatologia influenzale e parainfluenzale. 23

POSOLOGIA E MODALITA DI SOMMINISTRAZIONE

POSOLOGIA "3

Prevenzione: sciogliere il contenuto di un fubo monodose sotto la lingua 1 volta alla settimana per 6 setfimane consecufive.

In acuto: sciogliere il contenuto di un tubo monodose sotto la lingua ogni 6 ore, per un massimo di 3 volte al giorno fino a miglioramento della sinfomatologia.
Bambini al di sotto di 2 anni d"etd: come da parere medico.

MODALITA DI SOMMINISTRAZIONE Uso orale: sciogliere tutto il contenuto di un tubo monodose sotto la lingua.

CARATTERISTICHE DEI COMPONENTI Omeogriphi® & composto da:

© Anas barbariae hepatis et cordis exractum (autolisato di cuore e fegato) 200K: sostanza tradizionalmente utilizzata dalla farmacologia omeopatica nel rattamento preventivo e sinfomatico della sinfomatolo-
gia influenzale e simil-influenzale. " ¢

o influenzinum 9CH: rimedio omeopafico fradizionalmente utilizato, secondo Materia Medica Omeopatica, nella profilassi antinfluenzale, nella tendenza alle patologie da raffreddamento e negli esiti della
sindrome influenzale. ¢ 2

o Aconitum napellus 5CH: secondo Materia Medica Omeopatica, trova tradizionalmente utilizzo negli stafi febbrili acufi. Tropismo selettivo per il SNC e SNP. '.7.13.17.2125

© Belladonna 5CH: rimedio tradizionalmente utilizzato, secondo Materia Medica Omeopatica, per le prime fasi delle infiammazioni a localizzazione varia, caratterizzate da rubor, dolor, calor. Lazione selettiva
di Befladonnassi esplica sul Sistema Nervoso Cerebrospinale e sul Simpatico, ! #1418, 22,26

o Echinacea angustifolia 3CH: secondo Materia Medica Omeopatica, é tradizionalmente utilizzata nei casi di febbre, sepsi, infiammazioni di varia eziologia. ' 12 .2

o Vincetoxicum 5CH: secondo Materia Medica Omeopatica, trova radizionalmente impiego in tutte le malattie virali. Induzione dell'immuno-stimolazione aspecifica atiraverso I'aumento di macrofagi, linfociti
Tee polimorfonucleati. > 1

o (uprum metallicum 3CH: I'azione dominante di Cuprum si esercita sullApparato Digerente, sul Sisiema Nervoso Cerebrospinale e sulla muscolatura liscia e striata in generale. Secondo Materia Medica
Omeopatica ¢ tradizionalmente ufilizzato nel trattamento della tosse, in particolare secca e spasmodica, e nella difficoltd di espettorazione. 1% 15.16.19.2.27

INFORMAZIONI D'USO La posologia prevista nella prevenzione delle infezioni respiratorie ricorrenti e nella prevenzione della patologia influenzale e parainfluenzale non ha dato lvogo a segnalazioni di effeti

collaterali legafi alla quantita del prodotto assunto grazie alle diluizioni omeopatiche dei componenti. 2 Omeogriphi® contiene saccarosio: nei casi di infolleranza accertata al saccarosio, consultare il medico

prima di assumere Omeogriphi®. Nei casi di allergia accertata ad alcuni componenti, consultare il medico prima di assumere Omeogriphi®. Consultare il medico in caso di sinfomi persistenti o di peggioramento.

Omeogriphi®, in quanto medicinale omeopatico, permette I'uso concomitante di altre terapie farmacologiche, laddove necessario, e pud essere utilizzato anche in pazienti poli-trattati. Omeogriphi® non

:iomiene sostanze che inducono sonnolenza diurna, che rallentano i riflessi compromettendo la capacitd di guidare o utilizzare macchinari, che diminuiscono le attivitd intellettive (calo di attenzione, difficoltd
i memorizzazione).

CONSERVAZIONE Questo medicinale non richiede alcuna condizione particolare di conservazione. Conservare il medicinale fuori dalla portata e dalla vista dei bambini.

VALIDITA 5 anni dalla data di confezionamento del prodotto. Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata sulla confezione. La validita si riferisce al prodotto in confezionamento integro e correttamente
conservato. Ciascun tubo é prowvisto di sigillo con banda di sicurezza. Non ufilizzare in caso di rottura o di manomissione del sigillo.

CLASSIFICAZIONE D.Lgs. 219/2006 art.85: “Medicinale omeopatico senza indicazioni terapeutiche approvate”.

In conformita a quanto sopra, in Italia i medicinali omeopatici per uso umano non riportano indicazioni ferapeutiche in genere. Le informazioni su questi prodotii possono essere dispensate ai medici ed ai
farmadisti, per il loro ruolo nell'educazione del paziente ad un corretto ufilizzo del medicinale omeopatico. Omeogriphi®é utilizzato da olire 15 anni come farmaco per la prevenzione da virus influenzali e
parainfluenzali e come pronta risposta ai primi sintomi dell'influenza. Negli U.S.A. Omeogriphi®é registrato presso la U.S. Food and Drug Administration (FDA) ed & commercializzato con il nome GUNA-FLU,
NDC 17089-025-17. Nel Regno Unito, presso MHRA, Omeogriphi®é commercializzato con il nome Guna-Complex n.1, MHRA, riferimento nr. 33561.

REGIME DI RIMBORSABILITA E DISPENSAZIONE AL PUBBLICO Medicinale non a carico del SSN. Come tutti i medicinali omeopatici, pu6 comunque essere portato in detrazione nella dichiarazione dei reddii.
Medicinale non soggetto a prescrizione medica.
Distribuito da GUNA S.p.a., Via Palmanova, 71 - 20132 Milano - www.guna.it. Prodotto da GUNA LABORATORI - Via Palmanova, 69 - 20132 Milano.
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Combinero uno studio
del quale nonsi
scorderanno mai piul i)

L'analisi del RCT - Parte prima

Verga MC
Pediatra di Famiglia, ASL Salerno

*citazione modificata dal film “Toto, Peppino e la malafemmina’; 1956
PR

Premessa: i quesiti clinici e gli studi

E opinione comune che gli studi clinici di maggiore validita
Y siano gli studi controllati randomizzati (i famosi RCT o
Randomized Controlled Trials); del resto, nella Piramide delle
evidenze, sono collocati a un gradino piu alto rispetto a
quelli osservazionali.
In realta questo non é corretto perché la validita del disegno
di uno studio & in funzione dello specifico quesito clinico.

-

LINEE
QUIDA
'k Rinddioni gaternatichs o matanalai

Studi chinki con greppa di conirolio
F randemizzsio [RCT)
! i

Studl clindci con gruppo & controllo
4 Consensus oonference

Flgura 1. La gerarchia delle evidenze.

A seguire sono riportati i piu comuni quesiti con i relativi di-
segni “gold standard.”
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Terapia
Valutare l'effetto di un trattamento nel migliorare le condizioni del paziente o ridurre gli eventi avversi.
Studi controllati randomizzati (Randomized Controlled Trials o RCT)

Trattamento ——— Esito
Pazienti eligibili ——— Randomizzazione <:
Controllo ——» Esito

Esposizione ad un fattore di rischio - Eziologia

Valutare l'effetto dell'esposizione ad un fattore di rischio nel determinare l'esito d'interesse.
Studi osservazionali prospettici (di coorte).
Studi retrospettivi (caso-controllo) per agenti eziologici rari.

Esposti al potenziale danno ——— Esito
Pazienti eligibili —— Scelta o evento casuale <:

Non esposti » Esito

Test diagnostico

Determinare la capacita di un test diagnostico nel discriminare i soggetti che hanno o non hanno la patologia o la condizione
d'interesse (target).
Studio di accuratezza diagnostica, trasversale, cross-sectional.

Condizione target presente
Pazienti eligibili ———— Test diagnostico ————» Gold standard <:

Condizione target assente

Prognosi
Valutare la capacita di un determinato fattore di modificare la prognosi di un esito target.
Studi prospettici di coorte o retrospettivi.

Esito target presente
Pazienti a rischio di un evento target ——— Fattore prognostico ——» Tempo

Esito target assente

LANALISI DELLRCT

Uno studio controllato randomizzato valuta l'effetto di un intervento (ma anche l'effetto di un non-intervento) su una determinata

popolazione.

Lo studio &

1. Sperimentale (trial): il ricercatore non si limita ad osservare gli eventi, ma opera un intervento attivo su una popolazione che
risponde a determinate caratteristiche (ad esempio, somministrazione di un farmaco, adozione di una misura di prevenzione).

2. Controllato (controlled): 'effetto dell'intervento viene valutato su un gruppo di pazienti e confrontato con i risultati di un gruppo
di pazienti che non riceve l'intervento o ne riceve uno diverso (gruppo controllo).

3. Randomizzato (randomized): 'assegnazione dei pazienti ai due gruppi deve essere casuale, random.

Nell'analisi di un RCT dobbiamo quindi valutare diversi elementi.
Intervento
E necessario considerare: tipo e dosaggio; da chi viene somministrato e in quale setting; monitoraggio della compliance e degli effetti
collaterali.
Controllo
Puo essere effettuato con:
- trattamento attivo, generalmente il gold standard o quello maggiormente utilizzato;
- placebo, con caratteristiche organolettiche indistinguibili dal principio attivo, che pero
- non e utilizzabile in chirurgia e per interventi organizzativi;
- non & sempre eticamente accettabile;
- puo disincentivare la partecipazione allo studio.
Esiti (outcomes o endpoints)
Outcome primario - Viene usato per calcolare la numerosita campionaria, ma non € necessariamente il pit importante.
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Esiti clinicamente rilevanti - Comprendono, oltre la mortalita, tutti gli eventi e i dati clinici.

Esiti surrogati - Sono variabili anatomico-fisiologico-metaboliche misurate con test di laboratorio/strumentali.

Popolazione

| criteri di inclusione e di esclusione devono essere attentamente definiti perché servono per valutare:

- gli effetti del trattamento;

« larilevanza clinica dei risultati;

« la comparabilita e la possibilita di estendere i risultati anche al di fuori dello studio (validita esterna).

La numerosita del campione deve consentire I'eventuale significativita statistica ed & calcolata in base alla differenza attesa trai risul-

tati del gruppo sperimentale e di quello controllo.

La randomizzazione

Ogni partecipante deve avere la stessa probabilita di ricevere uno degli interventi (speri-

mentale o controllo). Una corretta randomizzazione prevede:

« l'uso di apposite tavole di numeri casuali;

« l'attribuzione, da parte di un ufficio centrale indipendente dalla sede di sperimenta-
zione;

« una serie numerata di buste chiuse con l'occultamento della sequenza generata (alloca-
tion concealment).

La cecita

Nello studio “in cieco” i pazienti (singolo cieco) o anche i ricercatori (doppio cieco) sono
all'oscuro dell'intervento che viene assegnato ai singoli pazienti. Anche chi valuta gli esiti | |
e chi analizza i dati dovrebbero essere in cieco. a

TELL ME WHY

Perché e necessario un gruppo controllo?

Se valutiamo un determinato esito, per esempio la diminuzione del numero di episodi di wheezing in tre mesi, dobbiamo essere
sicuri che il risultato sia dovuto al trattamento che stiamo sperimentando e non ad altri fattori. Potrebbe infatti capitare, nel nostro
esempio, che la sperimentazione cominci a giugno e si concluda a settembre, periodo in cui, generalmente, tutti i bambini hanno
meno episodi di wheezing.

La presenza di un gruppo controllo, che ha meno episodi di wheezing nella stessa misura, consente di valutare se l'effetto osservato
sia 0 no attribuibile al trattamento.

Perché e necessaria la definizione degli esiti (outcomes o endpoints) primari e secondari?

In realta I'outcome primario e quello che tecnicamente viene usato per calcolare la numerosita campionaria, ma non e necessaria-
mente il pil importante. Per questo & piu corretto considerare esiti clinicamente rilevanti ed esiti surrogati.

La mortalita da ictus o I'incidenza di infarto miocardico sono esiti clinicamente rilevanti in quanto fortemente correlati con lo stato di
salute del paziente; l'ipertensione arteriosa o i livelli di colesterolemia, invece, sono esiti surrogati. Lo stato di salute del paziente viene
modificato non dagli esiti surrogati in sé, ma da quelli clinicamente rilevanti ad essi correlati: infarto e stroke.

Gli esiti surrogati sono spesso utilizzati per dimostrare l'efficacia del trattamento sull'esito clinicamente rilevante senza misurarlo
direttamente, ma la relazione tra esiti maggiori e surrogati e stata spesso smentita: infatti, numerosi trattamenti efficaci su endpoints
surrogati (antiaritmici nel post-infarto, farmaci inotropi nello scompenso, terapia sostitutiva ormonale, fluoruri nell'osteoporosi, ecc.)
non lo erano su quello rilevante per cui sono stati abbandonati.?
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Perché sono importanti i criteri di selezione
della popolazione?

| criteri di selezione della popolazione sono importanti per valutare:
1. gli effetti del trattamento;

2. la rilevanza clinica dei risultati;

3. la comparabilita e la possibilita di estendere i risultati anche al

di fuori dello studio (validita esterna). Per esempio:

* se vogliamo valutare l'effetto di un farmaco broncodilatatore
sul FEV1, dovremo selezionare pazienti asmatici: su individui
sani non ci sarebbe nessuna variazione, per cui tenderemmo
a concludere che il trattamento non ha effetto sul FEV1. Allo
stesso modo, se l'esito considerato € il numero di accessi al
pronto soccorso per attacco acuto di asma e il trial € condot-
to su pazienti con asma lieve, il trattamento risultera appa-
rentemente efficacissimo;

* gli studi clinici dimostrano l'efficacia di un trattamento su un
determinato parametro riportando la differenza come signi-
ficativa rispetto al gruppo controllo. Se uno studio dimostra
che un farmaco riduce il numero delle scariche diarroiche
giornaliere del 50% e il numero delle scariche al giorno ¢ 2,
questo risultato sara irrilevante nella nostra pratica clinica
quotidiana. E buona regola controllare che i risultati siano ri-
portatiin termini di valore assoluto (10 vs 5,2 vs 1) e non solo
in percentuale;

* se uno studio dimostra l'efficacia di un intervento, ma viene
condotto su una popolazione che non e comparabile con la
nostra, & possibile che i risultati non siano automaticamente
trasferibili. Per esempio il vaccino antinfluenzale ha un‘effica-
cia del 90% in soggetti adulti e sani, ma questa percentuale si
riduce al 30-40% nella popolazione pediatrica o nei soggetti
anziani e malati.

Perché e importante la randomizzazione?

Se un intervento viene testato su un certo numero di soggetti,
per quanto siano stati definitii criteri di selezione ci saranno sem-
pre delle differenze individuali che potranno influire sull'esito. Per
esempio vogliamo valutare l'efficacia di un farmaco nel prevenire
il wheezing in eta prescolare. Selezioniamo quindi un campio-
ne di bambini dai 2 ai 5 anni che presentano piu di 2 episodi di
wheezing al mese e li dividiamo in due gruppi: il gruppo trattato
e il gruppo controllo. Tra questi bambini, pero, ci possono essere:
* atopici e non atopici;

figli di fumatori e non;

bambini al primo anno di asilo e bambini pitu grandi;

bambini che abitano in case ben soleggiate ed altri che abita-
no in case pit umide, e cosi via.

Non & possibile creare tanti sottogruppi per tutte le possibili va-
riabili, per cui occorre stare attenti a non “concentrare” in un solo
gruppo bambini con una determinata caratteristica (tutti i figli di
fumatori nel gruppo controllo). La distribuzione deve essere casua-

le, per far si che le diverse variabili siano distribuite in modo omo-
geneo tra i due gruppi e non interferiscano con i risultati. All'inizio
dello studio i due gruppi devono essere omogenei, confrontabili
ed interscambiabili.

Perché é importante la modalita con cui
viene fatta la randomizzazione?

Ogni partecipante deve avere la stessa probabilita di ricevere
uno degli interventi. Se la randomizzazione non & corretta i risul-
tati del trial tendono a sovrastimare leffetto del trattamento in
studio, anche fino al 30-40%.

La randomizzazione & sempre necessaria.

Perché e importante la cecita?

Condurre uno studio "in cieco” significa che i pazienti (singolo

cieco) o anche i ricercatori (doppio cieco) sono all'oscuro dell'in-

tervento che viene assegnato. Il gruppo controllo riceve un pla-
cebo 0 un trattamento di confronto che é identico in tutto

(colore, sapore, odore, ecc.) a quello sperimentato senza pero

contenere il principio attivo. In uno studio ben condotto anche

chi valuta gli esiti e chi analizza i dati dovrebbe essere in cieco.

Conoscere il trattamento assegnato puo condizionare sia le re-

azioni dei pazienti, sia le valutazioni degli operatori, soprattutto

se si hanno molte aspettative sul trattamento: studi "in aperto”
possono sovrastimarne l'effetto.

Occorre pero precisare che:

* la cecita non e sempre possibile (per esempio se l'intervento &
un‘operazione chirurgica);

* la cecita non e sempre necessaria (se valutiamo segni e dati
oggettivi, che non vengono influenzati da condizionamenti
personali: variazioni in altezza, livelli ematici, lesioni dermato-
logiche, ecc.).

La cecita & pero necessaria quando si devono valutare sintomi,

sui quali influiscono condizionamenti personali (come dolori ad-

dominali, nausea, cefalea, prurito, ecc.).

...continua
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ESPERIENZE

OM-85 e prevenzione delle
Infezioni Respiratorie Ricorrenti

Fiore M
Pediatra di Famiglia - Genova

Riassunto

Nonostante 'aumento delle conoscenze e I'affinamento degli strumenti diagnostici
ottenuti negli ultimi anni, le infezioni respiratorie ricorrenti (IRR) rappresentano an-
cora oggi una sfida per il Pediatra. Infatti, le IRR vengono tuttora annoverate tra le
principali cause di morbilita in eta pediatrica a tutte le latitudini,’ costituiscono uno
dei piu frequenti motivi di prescrizione di “farmaci da banco”, ma anche di antibioti-
ci”? e, nelle forme piu gravi, sono spesso causa di ricovero.>” Tutto cio ha importanti
riflessi sui costi sanitari sia diretti e sia indiretti.?

Il contributo del dottor Michele Fiore, pediatra di famiglia genovese e membro del
consiglio direttivo della SIPPS, ci aiuta a fare chiarezza sull’argomento e sulle strate-
gie vincenti per accostarsi a questo problema.

Abstract

Despite the increasing knowledge and the improvement of diagnostic tools, recurrent re-
spiratory tract infections (RRI) still remain a challenge for the paediatrician. Pediatric RRI
are associated with significant morbility all over the world" and represent one of the most
frequent reasons for antibiotic and over the counter drugs prescription.’ The severe forms
of this disease often account for hospitalization.>” This represents an important economic
burden.®

This report, realized thanks to Michele Fiore, family paediatrician living in Genoa and mem-
ber of SIPPS scientific board, helps us to analyse more deeply this issue and the best strate-
gies to approach this problem.

Parole chiave
infezioni respiratorie ricorrenti, OM-85, lisati batterici, prevenzione

Key words
recurrent respiratory infections, OM-85, bacterial lysates, prevention

Redazione: inquadriamo il problema.
Cosa sono le IRR e qual e la loro preva-
lenza?

Michele Fiore: gran parte della letteratura
scientifica riguardante le IRR é stata pro-
dotta tra gli anni '70 e ‘80, epoca in cui &
stata raccolta una mole d'informazioni sui
fattori di rischio e sull'approccio diagno-
stico da tenere di fronte a un bambino
che si ammali di infezioni acute del trat-
to respiratorio con frequenza superiore
alle attese. Lavvento dell’Evidence Based
Medicine (medicina basata sulle eviden-
ze o, meglio, sulle prove) a partire dalla
meta degli anni "90, ha sottoposto a una
revisione critica molti dei convincimenti
riguardanti la possibilita che I'utilizzo dei
cosiddetti biological response modifiers,
meglio noti come “immunomodulanti’,
possa rappresentare un approccio effica-
ce nella prevenzione di questa patologia.’
Proprio negli ultimi anni, inoltre, interes-
santi prospettive sono state aperte, nella
gestione del bambino con IRR, dai recenti
contributi sullimportanza di fattori costi-
tuzionali congeniti, acquisiti e ambientali
nel modulare la risposta immune dellin-
dividuo ospite.’*"




PEDIATRIA PREVENTIVAQISOCIALE

Uno dei primi problemi che ci si trova ad affrontare quando si
parla di IRR & certamente la loro definizione. Questo perché la
specifica definizione di ricorrenza non ha ancora trovato un pun-
to di incontro, un consenso unanime in letteratura.'> Sono inve-
ce ben definite le definizioni di ricorrenza in alcune patologie re-
spiratorie specifiche (come, ad esempio, le otiti, o faringiti).>''
Risulta abbastanza evidente che il criterio numerico relativo alla
frequenza degli episodi ha il pregio di offrire, soprattutto nell'at-
tivita quotidiana del Pediatra, un parametro immediato, obiet-
tivo, riproducibile e ben riconoscibile. In Tabella 1 & mostrata la
definizione pil comunemente usata, su base numerica.

Tabella 1. Definizione di IRR secondo il criterio della frequenza.™

ep?slgz;/eg:no Sede Eta bambino
>6 Alte vie >3 anni
=8 Alte vie <3anni
>2 Basse vie Tutte le eta

Anche il dato sulla prevalenza delle IRR risente pertanto della
mancanza di una definizione operativa condivisa. Quando si
parla di prevalenza bisogna specificare se stiamo prendendo
in considerazione solo affezioni delle alte vie oppure anche
delle basse, forme febbrili oppure non febbrili, solo le patolo-
gie acute piu semplici oppure quelle associate ad altri sinto-
mi. Infine, se includere o meno i bambini con wheezing ricor-
rente. Una volta che si sia definita la “tipologia” delle infezioni
da considerare, resta da stabilire se esistano criteri certi per
determinare quale sia il numero di IRR considerabile come
“normale” in un bambino. Date tutte queste incertezze, in let-
teratura la prevalenza delle IRR nella popolazione pediatrica
non selezionata puo variare, tra il 5 e il 25%, soprattutto in eta
prescolare. >3

Redazione: quali sono i principali fattori di rischio coinvolti
nella possibile insorgenza di queste affezioni?

Michele Fiore: nei Paesi industrializzati, i fattori di rischio per le
IRR indicati dall’'OMS sono i seguenti:

. lamalnutrizione;

il basso peso alla nascita;

la mancanza di allattamento materno;

I'atopia;

il basso livello socio-economico;

le immunodeficienze;

I'inquinamento outdoor e indoor (che comprende l'esposi-
zione al fumo passivo);

8. lafrequenzain comunita.”

Quialsiasi malattia infettiva, tuttavia, & anche la risultante di uno
squilibrio tra microbo e difese dell'ospite. Il sistema immunitario
del bambino nasce, possiamo dire, in un certo senso “vergine”.
Il processo evolutivo inizia con le prime esperienze di contatto

NoOUusRWN=

conivari componenti del latte materno, e procede con gli inqui-
nanti ambientali e con gli agenti infettivi, siano essi patogeni o
non patogeni.”

I Sistema immunitario Innato (SI) risponde alle infezioniin modo
“a-specifico’, ovvero sempre nello stesso modo, verso tutto cio
che l'organismo interpreta come estraneo. Questo sistema & co-
stituito principalmente dalle cellule Natural Killer (NK), dal com-
plemento (via alternativa) e da un complesso gruppo di peptidi
con attivita antimicrobica (come, ad esempio, lisozima, defen-
sine, collectine, pentraxine). Fanno parte del Sl i recettori per il
riconoscimento degli antigeni (Pattern Recognition Receptors,
PRRs) che sono presenti sulla superficie cellulare delle cellule
presentanti I'antigene (Antigen Presenting Cells). | principali PRRs
ad oggi identificati sono i Toll-Like Receptors (TLRs) che sono i
sensori principali della presenza di microrganismi e svolgono
un ruolo chiave nella regolazione della risposta immune innata.
Lattivazione dei TLRs determina il reclutamento a cascata di al-
tre molecole di segnale e I'attivazione del NF-kB, che, una volta
traslocato nel nucleo, inizia la trascrizione di geni implicati nella
risposta immune. Sono stati individuati TLRs specifici per i bat-
teri e altri specifici per i virus.”>?° Crescente interesse hanno rice-
vuto negli ultimi anni i deficit minori dellimmunita innata, molti
dei quali ascrivibili a polimorfismi singoli o in associazione, di
geniimplicati nella rispostaimmune nei confronti di uno spettro
pit 0 meno ampio, di patogeni virali e batterici. | polimorfismi
piu studiati sono quelli della MBL, Mannose Binding Lectin, una
proteina della fase acuta con attivita opsonizzante, responsabi-
le dell'attivazione del complemento attraverso la cosiddetta via
“lectinica”!*"

La risposta immunologica specifica (Sistema Immunita Adattati-
va) implica, invece, la selezione di linfociti T e B antigene-specifici
che sono in grado di garantire I'attivazione del sistema immune
adattativo. Pil aumentano i “contatti”fra antigene e ospite, tanto
pil sara rapida la risposta.?"* Ogni individuo ha quindi bisogno
di incontrare piu volte antigeni non-self per maturare ed ela-
borare una risposta immunitaria sempre piu efficace, in modo
tale da attuare quel fenomeno che & conosciuto con il nome di
memoria immunologica. Di conseguenza, tanto piu piccolo &
il bambino, tanto meno sara presente memoria immunologica
e... tanto piu siammalera.’*™

In letteratura sono stati descritti vari meccanismi attraverso i
quali virus e batteri possono inibire o alterare i meccanismi di
difesa immunitaria favorendo cosi la ricorrenza delle infezioni.”®
Secondo alcuni Autori questo fenomeno sarebbe la conferma
della natura “secondaria”/post-infettiva delle IRR. In particolare
i virus sarebbero in grado di provocare modificazioni transitorie
del Sl a vari livelli riducendo la produzione di citochine da par-
te dei linfociti, provocando una linfopenia periferica, riducendo
il numero dei linfociti CD4+ con relativo aumento dei linfociti
CD8+.224 Altre alterazioni, riportate nei bambini con IRR, sono
la produzione di IL4 e IL10, con ridotti livelli di INFy e I1L2.22526 |n
alcuni casi e descritta l'associazione di due o piu difetti immuni
di grado lieve e/o parziale (ad esempio deficit di IgA e deficit di
sottoclassi IgG).7%




Redazione: le infezioni respiratorie, e quelle respiratorie re-
cidivanti, sono un problema in aumento, con conseguenze
e costi socio-sanitari rilevanti. Secondo il Global Burden of
Disease Study, i casi di infezione delle vie aeree superiori
sono in aumento.” La relativa modestia dei sintomi fa si che
questo sia un argomento che non sempre trova adeguata
considerazione. Come é possibile intervenire al riguardo?

Michele Fiore: la ricorrenza delle infezioni & un problema per la
famiglia.>'* La gestione delle IRR incide in maniera importante
sulla normale routine di una famiglia (genitori che lavorano,
bimbi a scuola) che si trova a dover affrontare le infezioni re-
spiratorie e, di conseguenza, perdita di giornate lavorative dei
genitori, assenze al nido/materna/scuola (pitu di un terzo delle
assenze scolastiche vengono ascritte alle IRR), con costi diretti e
indiretti per 'assistenza del bambino malato.’

Relativamente alla terapia delle IRR, a nostro giudizio, sono piu
le cose da non fare che quelle da fare%*" Le IRR hanno, infatti,
nella stragrande maggioranza dei casi, un‘eziologia virale, come
ampiamente dimostrato in letteratura.'

Un discorso diverso merita, invece, la prevenzione delle IRR. E
vero che il tema “prevenzione” delle IRR € molto (e da tempo)
dibattuto, ma ci sono alcune cose che possono essere ancora
dette.?"*'32 Come descritto poco sopra, la non esistenza di una
definizione condivisa rende difficile analizzare la letteratura. La
prevenzione delle IRR, inoltre, non puo essere riassunta in una
prescrizione farmacologica poiché essa € la risultante di molti
fattori (che potremmo racchiudere in due definizioni: costituzio-
nali e ambientali). Ne consegue che, per avere efficacia nell'in-
tervento, occorrerebbe intervenire su ciascuno dei fattori ezio-
logici e/o scatenanti. Uno dei principali problemi che il Pediatra
deve affrontare ¢ l'eccesso di preoccupazione da parte dei geni-
tori verso il figlio che si ammala spesso. Quindi, una delle prime
azioni “preventive” & certamente quella di parlare con i genitori
al fine di tranquillizzarli sulla generale benignita ed auto-risolu-
zione delle IRR. Compito non facile anche perché, come scritto
poco sopra, la frequenza delle infezioni incide, parecchio, sulla
gestione familiare.>?°

Per quanto concerne gli interventi preventivi piu specifici che
possono essere proposti, i cosiddetti farmaci immunostimolanti
sono stati oggetto, negli ultimi anni, di numerose sperimentazio-
ni controllate.® Molti degli studi sino ad ora effettuati presentano
esiti positivi, ma sono gravati da errori metodologici (bias) che
hanno comportato critiche da parte di vari Autori.?**! (Tabella 2).

Tabella 2. Principali critiche mosse nei confronti degli studi sui prodotti
immunostimolanti/immunomodulanti.?

Vari prodotti immunostimolanti valutati contemporaneamente nello
stesso studio

Mancata esplicitazione dei criteri diagnostici adottati per le singole
patologie, sia prima dell'arruolamento, sia durante i periodi di studio

Numerosita delle patologie la cui prevenzione viene
contemporaneamente studiata, senza aver predeterminato la
numerosita dei campioni

Rilevazione di importanti difetti metodologici nella conduzione degli
studi (molti obiettivi senza adeguato supporto statistico; brevita dei
follow-up, ecc.)

Diversita degli schemi di trattamento dei vari prodotti studiati

Risultati degli studi sempre positivi

Lavori pubblicati su riviste a basso impact factor

Conflitti di interesse (spesso palesi)

Redazione: e per quanto riguarda i lisati batterici? Cosa sap-
piamo?

Michele Fiore: le prime notizie riguardanti I'utilizzo dei Lisati Bat-
terici (LB) nell'ambito delle malattie infettive provengono dagli
Stati Uniti dAmerica, dove prendevano il nome di “Vaccini Bat-
terici"** Nel 1891 WB Coley, inizio a sperimentare iniettando bat-
teri streptococchi direttamente nelle persone affette da tumore
e trattate. Dopo qualche tempo, poiché questa pratica sortiva
effetti pericolosi, € passato a utilizzare batteri morti. Nei primi
anni del Novecento regnava una grande confusione attorno al
significato da dare al termine “vaccino”. Questa espressione ve-
niva utilizzata all'inizio del secolo scorso per descrivere un ampio
spettro di farmaci ad azione sia preventiva sia terapeutica, con
meccanismi di azione molto diversi. Nel 1920 sul “Giornale Uffi-
ciale della Repubblica Francese” si legge dell'autorizzazione alla
messa in commercio di“Vaccini Batterici”. Negli anni 30 in Euro-
pa venne ampiamente usata, per il trattamento di ustioni, oste-
omieliti e persino antrace, la somministrazione locale di brodi di
coltura sui quali erano stati fatti crescere i batteri (Stafilococchi
o Streptococchi) fino all'esaurimento del terreno, filtrati e liberi
da materiale proteico (teoria dellimmunizzazione locale). Dalla
Francia arrivano le testimonianze pit numerose dello sviluppo e
dell'utilizzo di LB negli anni che vanno dal terzo al quinto decen-
nio del XX secolo. Negli stessi anni, i LB erano anche pubblicizza-
ti trai prodotti biologici, sempre nella categoria vaccini, su riviste
a carattere medico.*

Redazione: ci sono differenze tra i vari preparati disponibili?

Michele Fiore: dagli anni '70 numerosi derivati batterici sono stati
sviluppati e impiegati come trattamento supplementare per il
controllo e la prevenzione delle IRR3> Possono essere suddivisi
in: Prima generazione (batteri uccisi interi o i loro lisati), Seconda
generazione (componenti batterici maggiormente immunogeni
(come, ad esempio, i ribosomi o i proteoglicani), oppure in base
al loro meccanismo di produzione (prodotti ottenuti per lisi
meccanica e prodotti ottenuti per lisi alcalina).*

Fra gliimmunostimolanti, gli estratti batterici hanno sicuramen-
te la storia piu datata. Fra gliimmunostimolanti piu studiati vi
I'OM-85 BV che & un lisato batterico chimico liofilizzato (PCBL)
contenente vari ceppi di Haemophilus influenzae, Moraxella
catarrhalis, Klebsiella pn., Klebsiella ozaenae, Staphylococcus au-
reus, Streptococcus pyogenes, Streptococcus viridans, Streptococ-
cus pn.%
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L'azione di OM-85 sul sistema immunitario € ben descritta in let-
teratura sia in studi in vitro sia in vivo (animali e cellule umane).
In estrema sintesi e stata dimostrata un‘azione che stimola la
produzione di alcune citochine, aumenta la produzione di im-
munoglobuline sieriche, aumenta il numero e la funzione delle
cellule chemiotattiche e presentanti I'antigene.*” Gia negli anni
'90 studi condotti sulla BPCO hanno dimostrato che livelli asso-
luti di IgA nel liquido BAL risultavano aumentati in modo signi-
ficativo dopo il trattamento.*® Test funzionali su macrofagi alve-
olari (AM), hanno mostrato un aumento della loro funzionalita.
Inoltre, in un altro studio, i livelli di attivita, nel BAL, IFN-y e AM
risultavano aumentati significativamente, anche a distanza di 3
mesi dal trattamento. Inoltre, il rapporto CD4+/CD8+ risultava
aumentato e cio era dovuto ad una significativa diminuzione del
numero di Linfociti T-soppressori (CD8+).38*° In un altro studio in
pazienti con BPCO, la stimolazione con OM-85 ha indotto I'atti-
vazione delle cellule dendritiche. Inoltre, ha aumentato l'espres-
sione di chemochine e citochine* Le cellule mononucleate del
sangue periferico hanno pienamente mantenuto la capacita di
rispondere.®® Questi risultati forniscono nuove informazioni sui
meccanismi molecolari e della rispostaimmunitaria, rafforzando
il suo uso razionale in contesti clinici.

Nel 2006 e poi nel 2012, la Cochrane Library ha pubblicato una
metanalisi. Del-Rio-Navarro e collaboratori hanno analizzato
34 studi includendo nell'analisi 3877 bambini.***° Viene affer-
mato dagli Autori che gli immunostimolanti, presi in generale,
possono ridurre il numero e la prevalenza delle IRR del 39,68%;
vengono, peraltro, ribadite le conclusioni a cui sono arrivate an-
che altre metanalisi, che, “a causa della importante eterogeneita
e della scarsa qualita metodologica, i risultati positivi di questa
meta-analisi devono essere interpretati con cautela”. Per quel che
riguarda lo specifico OM-85, nella revisione Cochrane si poteva
apprezzare un forest plot (Figura 1).4°

In una revisione del 2013 viene dichiarato che, ad oggi, I'effica-
cia e la sicurezza di OM-85 sono state dimostrate in diversi studi
clinici. Il rapporto rischio/benefici fornito dalla prevenzione con

Figura 1. Forest plot: trials su OM-85.°

OM-85 é favorevole.*' Inoltre, alcuni dati sono incoraggianti per
quanto riguarda la diminuzione del consumo di antibiotici. Os-
servazioni eseguite in particolari popolazioni di pazienti, come
quelli infetti da HIV, sono promettenti e dovrebbero incoraggia-
re a svolgere nuovi studi.*’

Una revisione semi-sistematica, italiana, a cura della Commissio-
ne SIAIP di Immunologia, concludeva su OM-85: “Da quanto fi-
nora esposto emerge innanzitutto che le prove di efficacia di OM-85
nella prevenzione delle IRR del bambino provengono da studi clinici
di qualita metodologica buona, specie se confrontata con quella di
molti lavori portati a supporto di altrettanto famosi immunomo-
dulanti.” ... "In particolare, OM-85 sembra accreditato di evidenze
di efficacia clinica pit solide rispetto ad altri composti, sebbene de-
sumibili da studi con disegno alquanto differente, alcuni dei quali
svolti utilizzando schemi di trattamento diversi rispetto a quelle
consigliate dall'azienda produttrice”*

All'inizio del 2018, J Yin e colleghi hanno pubblicato una me-
tanalisi con revisione sistematica su OM-85.? Fra le altre cose,
dichiaravano che questa revisione sistematica ha mostrato una
significativa riduzione degli episodi di IRR, una diminuzione del-
la durata del corso di antibiotici, infezioni, febbre, tosse e respiro
sibilante nei bambini con IRR trattati vs controllo. Inoltre, ha mi-
gliorato significativamente i livelli sierici di immunoglobuline e
T-linfociti. Gli eventi avversi non hanno avuto alcuna influenza
sul trattamento. Nella sezione Risultati vengono mostrati i risul-
tati su diversi endpoint: uno di questi era focalizzato sull'utilizzo
di antibiotici, che si dimostrava minore, nei gruppi trattati con
OM-85 vs gruppi non trattati.*?

Non trascurabili, infine, gli aspetti economici legati all'utilizzo di
questo lisato batterico. R Ravasio, nel 2015, ha pubblicato un la-
voro originale dove veniva mostrato, nei risultati, che OM-85 ha
ottenuto risparmi per 40,30 euro/paziente in ottica Servizio Sa-
nitario Nazionale e per 182,99 euro/paziente per la famiglia. Le
analisi di sensibilita confermano la robustezza dei risultati dello
scenario di base.?

Sperimentale Controllo

Differenza media Differenza media

Studio o sottogruppo  Media DS Totale Media DS Totale Peso IV,Random, IC95% IV, random, IC 95%
Ahrens 1984 744 6786 83 100 80,16 72 11,40% -25,60[-49,18,-2,02] —
Del-Rio-Navarro 2003 5385 2692 20 100 2885 20 13,50% -46,15[-63,44,-28,86] —
Gutiérrez-Tarango 2001 63 2488 26 100 31,88 28 1430% -37,00[-52,20,-21,80] —
Gomez-Barreto 1998 7027 6982 26 100 106,76 30 570% -29,73[-76,42,-16,96] - 1
Jara-Pérez 2000 4783 3144 99 100 27,09 100 1640% -52,17[-60,33,-44,01] -
Maestroni 1984 3604 3694 11 100 96,58 9 3,30% -63,96[-130,73,2,81] <*— i
Schaad 1986 96,98 594 45 100 5235 49 11,70% -3,02 [-25,74,19,70] T
Schaad 2002 8548 5806 98 100 65,72 85 13,30% -14,521[-32,61, 3,571 I
Zagar 1988 3486 2385 29 100 5963 22 1050% -65,14[-91,53,-38,75] -
Totale (IC 95%) 437 415 -35,90 [-49,46, -22,35] o

L l l |

Eterogeneita Tau’ = 275,37; Chi® = 32,26, df = 8 (P<0,0001); I* = 75%
Test per l'effetto complessivo: Z = 5,19 (P<0,00001)

1
100

Afavore del controllo

I T 1
-100 -50 0 50
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Redazione: quali sono, quindi, le conclusioni che possiamo
trarre da quanto detto finora?

Michele Fiore: potremmo certamente dire che, sebbene l'in-
tervento con immunomodulanti sia molto discusso in let-
teratura, si percepisce come alto il costo di non far nulla a
fronte di una prescrizione che ha buoni riscontri clinici, con
costi relativamente bassi e alti profili di sicurezza. Daltron-
de, lo stesso Professor Panizon, commentando su Medico
e Bambino afferma che “un pediatra che decida di utilizzare
un IS, di fronte a una condizione di alta ricorrenza delle ARTI,
non commette una sciocchezza, ma semplicemente utilizza,
allo stato delle conoscenze, e in assenza di regole migliori, un
tipo di intervento largamente sperimentato sul bambino, pro-
babilmente efficace, di costo molto contenuto e con un ottimo

profilo di sicurezza. Segue, dunque, le indicazioni generiche di
una buona pratica clinica."*

Quindi, possiamo concludere che:

1. Le IRR rappresentano un “problema sociale’, per il peso che
hanno per la famiglia nella gestione del bambino che siam-
mala spesso.’

2. La comunicazione con la famiglia & probabilmente il mi-
glior mezzo per affrontare le IRR dal punto di vista medico.*

3. Luso di immunomodulanti/immunostimolanti pud essere
di aiuto nella gestione della famiglia del bambino che si
ammala spesso.®

4. OM-85 BV ¢ il lisato batterico piu studiato, ha dimostrato
efficacia clinica, e, non ultimo, presenta un buon profilo di
sicurezza.**
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La valutazione del rischio di carie:
un obiettivo ancora da raggiungere
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Riassunto

La carie dentale & ancora oggi molto diffusa tra i bambini. | metodi di prevenzione
della carie devono essere adeguatamente conosciuti e gestiti dai professionisti che
lavorano con i piccoli pazienti. La valutazione del rischio carie & uno strumento che
permette allo specialista di definire il livello di rischio carie di un paziente e diimposta-
re un corretto trattamento preventivo.

Abstract

Dental caries is still very common among children. The methods of dental decay prevention
need to be well known and handled by the professionals who work with children. The Caries
Risk Assessment is a tool that allows the specialist to define the caries risk of a patient and to
set up a correct preventive treatment plan.

Introduzione

La carie, almeno nel mondo industria-
lizzato, non & una patologia quoad vi-
tam. Ciononostante, la terapia messa
in atto nei confronti della lesione ca-
riosa & molto spesso rivolta unicamen-
te a ripristinare l'integrita anatomica
del tessuto compromesso (terapia
chirurgica), senza valutare - e quindi
correggere - il rischio di incorrere in
nuove lesioni cariose.

Questo modo di operare € svantaggio-
so, soprattutto per il piccolo pazien-
te, poiché se fosse indirizzato verso
un programma di prevenzione ad hoc
avrebbe molte piu chances di acquisire
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le corrette abitudini di igiene orale ed essere un adulto privo
di lesioni cariose.

Cos'¢ il rischio di carie? E la probabilita di un soggetto di svi-
luppare una o piu lesioni cariose nel futuro prossimo. La va-
lutazione del rischio si articola mediante I'analisi dei fattori
causali o prossimali di carie, quali I'elevata presenza di batteri
cariogeni nella placca batterica, la dieta ricca di zuccheri fer-
mentabili, il tempo di permanenza e l'adesione di questi con
le superfici dure del dente e la suscettibilita del soggetto e/o
dell'elemento stesso per anatomia o posizione nell’arcata. Tali
condizioni sono necessarie allo sviluppo della carie; i fatto-
ri di rischio distali, come ad esempio la presenza di malattie
sistemiche e il basso stato socio-economico, producono “un
ambiente” che pud favorire lo sviluppo di carie.”* Inoltre, nel-
la valutazione del rischio € indispensabile considerare anche i
fattori protettivi, come la buona igiene orale e la giusta esposi-
zione ai composti fluorati.*

Le linee guida nazionali per la promozione della salute ora-
le e la prevenzione delle patologie orali in eta evolutiva,
emanate dal Ministero della Salute nel 2013° forniscono un
chiaro schema di cio che va considerato in base all'eta del
paziente, dando al clinico un supporto concreto nella valu-
tazione del rischio di carie in eta pediatrica. Nelle Tabelle 1
e 2 sono riportati i fattori biologici, protettivi e clinici del ri-
schio di carie secondo le Linee Guida; la Tabella 1 si riferisce
ai soggetti in eta prescolare, la seconda a tutti i soggetti in
eta evolutiva con piu di 6 anni.

La valutazione del rischio non rappresenta un assioma ac-

Tabella 1. Valutazione del rischio di carie in soggetti di eta com-
presa tra 6 mesi e 5 anni.

Basso
rischio

N Rischio
Fattori moderato

Alto
rischio

Biologici
Cattive condizioni orali Si
materne

Basso stato socio-economico Si

Assunzione >4/die fuori pasto Si
di cibi o bevande dolci

Uso notturno del biberon con Si
bevande dolci o latte

Disabilita psichica o fisica Si

Protettivi
Corretta esposizione a Si
composti fluorati

Buona igiene orale

Clinici
Presenza di white spot o difetti Si Si
dello smalto

Presenza di almeno una lesione Si
cariosa

Presenza di depositi di placca
batterica Si

cademico, ma riassume quelle che dovrebbero essere le
considerazioni primarie del clinico che si accinge a stilare un
piano di trattamento.

I ruolo del pediatra di famiglia € cruciale nellidentificazione
di potenziali soggetti a rischio carie, in quanto egli ha la possi-
bilita di essere la prima figura medica a valutare la salute della
bocca nei piccoli pazienti. Le linee guida per la salute orale per
i soggetti in eta evolutiva sono infatti destinate e fruibili dal
pediatra che é garante e responsabile della salute dei bambi-
ni. E auspicale quindi una sinergia tra pediatra e odontoiatra
pediatrico per garantire una gestione corretta del rischio carie,
intercettando precocemente lesioni cariose in fase iniziale e
per far si che la salute della bocca sia specchio della salute ge-
nerale del bambino.

E importante sottolineare che la rilevazione di una lesione ca-
riosa € realizzata dal clinico ed & basata sull'esame obiettivo,
servendosi di vista e tatto, con l'ausilio di radiografie o altri
strumenti diagnostici, mentre la diagnosi di carie € un proces-
so complesso che, oltre alla rilevazione delle lesioni cariose in
atto, necessita della valutazione di tutti quei fattori causali e
“ambientali” pocanzi descritti.®”

Vari studi hanno dimostrato che gli operatori sono quasi sem-
pre concordi nel definire carie una cavita franca; le differen-
ze diagnostiche si accentuano nella stadiazione delle lesioni,
specie di quelle iniziali2® Queste differenze diagnostiche, nel
momento in cui si valuta il rischio carie, possono portare a so-
vrastimare, o come piu spesso accade, a sottostimare, il rischio
del paziente.”

Tabella 2. Valutazione del rischio carie in soggetti di eta >6 anni.

Basso
rischio

. Rischio
Fattori moderato

Alto
rischio

Biologici
Basso stato socio-economico Si

Assunzione >4/die fuori pasto Si
di cibi o bevande dolci Si

Disabilita psichica o fisica Si

Protettivi
Corretta esposizione a Si
composti fluorati

Buona igiene orale Si

Clinici
Presenza di white spot o difetti Si
dello smalto

Presenza di almeno una lesione Si
cariosa

Interprossimali

Presenza di flusso salivare Si
ridotto

Presenza di restauri incongrui Si

Presenza di apparecchiature Si
ortodontiche
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Il CRA (Caries Risk Assessment): una
visione globale del rischio di carie del
singolo paziente

Il trattamento restaurativo, per avere successo nel tempo e
avere certezza di sequire i principi di best practice, deve esse-
re accompagnato da un trattamento preventivo che miri alla
correzione del rischio di ammalare. Il trattamento preventivo
della carie si esegue non solo in presenza dei segni di pato-
logia (lesione cavitaria), ma anche sul paziente caries-free per
evitare I'insorgenza di lesioni cavitarie quando si sia riscontra-
to un rischio da moderato a elevato.

Ogni odontoiatra, al momento della prima visita o controllo,
dovrebbe dunque realizzare il Caries Risk Assessment. Molti,
probabilmente, lo eseguono "inconsapevolmente”, almeno in
parte, sulla base della propria esperienza clinica.

Il CRA é stato teorizzato da Zero nel 1995" e si compone dei
seguenti passaggi:

1) identificazione dei fattori di rischio misurabili;

2) sviluppo di uno strumento multifattoriale;

3) valutazione del rischio del paziente;

4) applicazione di misure preventive individuali.

| fattori di rischio misurabili sono quelli oggettivamente
quantificabili dal clinico.

In primis vi & la valutazione microbiologica dei batteri carioge-
ni, eseguibile tramite prelievo di saliva o placca e semina su
terreni selettivi.'? La carie € una malattia batterica a carattere
cronico degenerativo, i microrganismi cariogeni sono quindi
una condizione necessaria per il suo sviluppo. In particolare,
Streptococcus mutans (Sm) e considerato l'iniziatore del pro-
cesso carioso, poiché presente soprattutto nelle lesioni iniziali.

Sm, avendo proprieta acidogene e aciduriche, demineralizza
la superficie dello smalto riducendo il pH a ridosso della su-
perficie dentale e causando una perdita di sali minerali che
puo evolvere nella formazione di una lesione cavitaria. | Lacto-
bacilli spp., invece, si riscontrano quando la lesione si € gia in-
staurata e sono presenti in alte concentrazioni anche in assen-
za di lesioni cariose attive in soggetti con un basso livello di
igiene orale o che consumano una dieta ricca di zuccheri.'™
Il test che permette di analizzare anche nello studio odontoia-
trico la presenza e la quantita (valutazione semi-quantitativa o
per classi di rischio) dei batteri cariogeni & semplice: la saliva
viene prelevata e seminata su terreno di coltura selettivo; &
poi incubata per 48-72 ore g, infine, la crescita batterica vie-
ne valutata paragonando la densita delle colonie sviluppa-
tesi sul terreno con quelle riprodotte su immagini fornite dal
produttore del kit che permettono di individuare la classe di
concentrazione microbica del paziente. Il risultato prevede
I'appartenenza a 4 classi, due sotto la soglia di rischio di 10°
CFU/ml colonie e due superiori (CFU=colony forming unit, uni-
ta formanti colonie per ml di saliva, Figura 1).

La saliva & preziosa non solo per le informazioni che rivela sul-
le specie cariogene, ma anche per la possibilita di analisi del
flusso e del potere tampone, che danno al clinico altri fattori
misurabili del rischio carie.”'® Una scarsa produzione salivare
porta a una piu lenta diluizione dei residui alimentari e favo-
risce I'adesione di batteri alle superfici dentali che, in condi-
zioni di flusso salivare quantitativamente normale, sarebbero
allontanati dal cavo orale con la deglutizione. Inoltre, la saliva
rappresenta la fonte di minerali in grado di promuovere la re-
mineralizzazione dello smalto e contiene sostanze con azione
antibatterica.”

Tty BE— s . me
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Figura 1. Test Streptococ-
co mutans e Lactobacilli:
paraffina, raccoglitore
saliva, pipetta, fiala con
terreno di coltura, sche-
ma di confronto CFU.
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La valutazione del flusso salivare puo essere effettuata racco-
gliendo la saliva prodotta in 5 minuti in un recipiente graduato
(il flusso salivare basale normale & pari a 0,3 ml/min, mentre &
da considerarsi ridotto se inferiore a 0,1 ml/min), oppure dopo
stimolazione attraverso la masticazione di una compressa di
paraffina per 1 minuto (il flusso salivare stimolato & pari 0,5
ml/min, mentre & da considerarsi ridotto se inferiore a 0,3 ml/
min). Il momento ideale per valutarlo & a meta mattina, lonta-
no dal pasto e al riparo da fonti luminose intense.

Il potere tampone della saliva & invece la capacita dei sistemi
tampone, primo fra tutti del sistema bicarbonato, di neutraliz-
zare gliidrossi-ioni: un sistema tampone efficiente permette di
contrastare gli acidi prodotti dai batteri cariogeni e di riportare
a livelli di neutralita il pH salivare dopo I'assunzione di cibi o
bevande, favorendo la remineralizzazione degli strati superfi-
ciali dello smalto. Si valuta tramite appositi test che consistono
nell'inoculo di una goccia di saliva sulla parte reagente di una
cartina-test: il cambiamento cromatico della parte reagente
(blu, verde, giallo) permette di classificare la capacita tampone
in alta, media e bassa (Figura 2).

Tra i fattori di rischio misurabili vi & anche il pH della placca.
Viene valutato tramite apposite strisce-test dopo avere fatto
effettuare uno sciacquo con soluzione al 10% di saccarosio. La
striscia viene inserita in uno spazio interdentale e lasciata in
situ per circa 10 secondi. Il pH si rileva nello spazio interdentale
poiché in questa sede la placca € pilu acida rispetto a quella
presente su radici esposte o superfici coronali lisce. Anche in
questo caso il viraggio € colorimetrico e l'interpretazione del
risultato & possibile tramite una tabella di confronto fornita
con il kit. Una placca che risulta acidogenica pu¢ indicare la
presenza di specie cariogene molto virulente. Le condizioni

ideali per effettuare il test del pH della placca richiedono di
non spazzolare i denti prima del test ed evitare I'assunzione
di cibi o bevande nell'ora precedente il rilevamento. Il test si
svolge a 2, 5,10, 15, 20, 30 minuti dallo sciacquo e va ripetuto
con le stesse modalita dopo 48 ore.™

Una volta presa confidenza con queste tecniche, la possibilita
di avere un quadro completo del rischio di carie del paziente
& certamente maggiore, tuttavia, sebbene non sostituibili ai
test biologici, 'odontoiatra ha altri elementi a disposizione per
I'identificazione del rischio.

L'esperienza di carie, cioé la storia di carie di un soggetto e
quindi la presenza di lesioni attive o di ricostruzioni o ancora
di elementi persi per carie, € l'indicatore singolo con maggior
predicibilita per l'insorgenza di una nuova lesione. In altri ter-
mini, l'aver avuto carie negli ultimi anni o avere carie in atto
& un fattore di rischio per lo sviluppo di altre lesioni cavitarie.
Nei piu piccoli, cattive condizioni orali materne o dei
caregivers sono associate a una maggiore incidenza di carie,
poiché la flora batterica cariogena viene trasmessa al piccolo
paziente dalle persone con cui ha maggiore contatto nei primi
due anni di vita. E dimostrato che il bambino avra una piu alta
probabilita di sviluppare carie se colui che si prende cura di
lui presenta una elevata concentrazione di batteri cariogeni.?
Questa correlazione tra salute futura del bambino e la salute
orale materna dovrebbe essere conosciuta dal pediatra che
dovrebbe farsi promotore di messaggi e consigli anche di sa-
lute orale alle neomamme.

La presenza di restauri incongrui puo portare all'insorgenza
di una nuova lesione, in quanto l'area di leakage & detergibile
con maggiore difficolta e costituisce un punto preferenziale
per l'infiltrazione batterica.'**

Figura 2. Striscia test
e schema di confronto
del potere tampone
salivare.
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Anche la presenza di apparecchiature ortodontiche implica
un aumento del rischio di carie perché la loro presenza porta
a un aumento delle superfici che necessitano di un'accurata
igiene domiciliare; inoltre & stato dimostrato che chi usa ap-
parecchi ortodontici fissi presenta un aumento della popola-
zione di streptococchi orali e, in misura minore, di lattobacilli
e Candida spp.”'

Lo status socio-economico basso & correlato a una maggio-
re presenza di malattia cariosa, in quanto l'alimentazione
delle fasce delle popolazione pit deboli ¢ ricca di zuccheri
semplici e complessi presenti in alimenti di basso prezzo e
altamente riempitivi. Inoltre il basso livello di scolarizzazio-
ne favorisce comportamenti igienico-sanitari che possono
favorire l'insorgenza della malattia.?? Anche in questo caso
il ruolo del pediatra e fondamentale per identificare quali fa-
miglie possono essere a maggior rischio, fornendo utili con-
sigli preventivi.

L'aver subito radio- e chemioterapia, nonché l'uso di alcune
classi di farmaci, pud predisporre il paziente a un piu alto
livello di rischio, a causa degli effetti delle suddette terapie
sulla salivazione.” Le linee guida indicano quali sono i medi-
cinali a cui si deve prestare maggiore attenzione: antiasmati-
ci, analgesici, broncodilatatori, antispastici, diuretici, anticoli-
nergici, antipsicotici, antiemetici, neurolettici, mucolitici.

La presenza di visibili e abbondanti depositi di placca non &
sempre associata alla presenza di lesioni cariose, ma € indice
di una cattiva igiene orale e di accumulo di batteri, condi-
zioni che limitano il successo di un’eventuale terapia conser-
vativa e preventiva.?** Consigliare di pulire le mucose con
garza umida dopo ogni poppata e diintrodurre lo spazzolino

appena i primi dentini compaiono nel cavo orale & una fon-
damentale indicazione che il pediatra non puo esimersi dal
suggerire.

L'analisi dei fattori misurabili del rischio di carie non com-
prende solo i fattori prognostici negativi, ma anche i fatto-
ri positivi, favorenti lo stato di salute del cavo orale come la
buona igiene orale domiciliare e il fluoro. Molti pazienti an-
cora oggi non spazzolano correttamente i denti e non de-
tergono adeguatamente gli spazi interdentali e dedicano un
tempo insufficiente a queste manovre. E quindi fondamenta-
le spiegare al paziente come gestire l'igiene orale domiciliare
consigliando il tipo di spazzolino, le tecniche di spazzola-
mento e i prodotti ausiliari adatti al singolo caso.

Il fluoro rimane la pietra miliare della prevenzione della carie
e fattore che contrasta il rischio di carie. Secondo I'attuale
evidenza scientifica non & piu consigliata I'assunzione si-
stemica in paziente a basso rischio in eta evolutiva, poiché
I'azione topica del fluoro prodotta dal dentifricio fluorato
e sufficiente a prevenire la patologia.?® Il fluoro agisce in-
teragendo nell'interfaccia smalto-biofilm permettendo la
costituzione di cristalli di fluoroidrossiapatite, piu resistenti
all'attacco acido; inoltre ha anche un’azione batteriostatica,
agendo sul metabolismo batterico. Il fluoro € prezioso allea-
to nelle carie gia in atto in quanto, in concentrazioni adegua-
te, sotto forma di collutori, gel o vernici, permette di bloccare
la progressione della lesione, favorendo la remineralizzazio-
ne della stessa (Figura 3).°

Il secondo step del CRA & l'uso di strumenti multifattoria-
li che servono a predire il rischio carie, categorizzandolo in
alto, moderato e basso." Si dividono in due tipologie princi-

Figura 3. Vernice al
fluoro.
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pali: quelli basati su un software, un vero e proprio program-
ma digitale in cui si inseriscono dati e risultati degli esami del
paziente, e quelli basati su questionari validati.

Applicare misure preventive individuali significa stabilire
un programma di prevenzione in base al livello valutato.”

Il paziente ad alto rischio & chi, nell'anno solare successivo
alla visita, ha alta probabilita di sviluppare una nuova lesio-
ne cariosa; si tratta spesso di pazienti con lesioni cariose gia
in atto, eventuale disabilita, scarsa igiene orale e inadegua-
ta esposizione al fluoro. Per questa categoria ¢ utile, oltre ai
trattamenti conservativi e/o parodontali necessari, program-
mare almeno 3 sedute di richiamo nei 12 mesi successivi, in
cui il paziente sara sottoposto a sedute di igiene, motivazio-
ne e fluoroprofilassi.

Il paziente a rischio moderato pud non avere lesioni cario-
se in atto, ma presenta vari fattori di rischio come lo status
socio-economico basso, la presenza di restauri incongrui,
oppure & portatore di apparecchio ortodontico. Se il sog-
getto & “positivo” a questi indicatori, bisogna programmare
richiami semestrali in cui si effettuano sedute di igiene orale,
si motiva il paziente e si controlla la stabilita o meno di tutti
i fattori di rischio.

Il paziente a basso rischio ¢ colui che non ha lesioni cariose,
presenta fattori di rischio minori che pero € in grado di tene-
re sotto controllo e non ha avuto esperienza di carie negli

Tabella 3. Contenuti fondamentali del CRA.

ultimi 12 mesi. Ligiene orale e I'uso di fluoro di questi sog-
getti sono adeguati. Per questa categoria di pazienti sono
sufficienti richiami annuali (Tabella 3).°

Conclusioni

Nel campo della prevenzione, materiali e tecnologie aiutano
il clinico, tuttavia I'empatia e il rapporto che si crea col pa-
ziente sono basilari per il successo dell'intervento. Un'espo-
sizione chiara ed efficace del “problema carie” al paziente &
fondamentale per motivarlo, sia esso un bambino o un adul-
to al quale bisogna far cambiare consolidate abitudini. Il pe-
diatra di famiglia gioca altresi un ruolo chiave nel motivare,
educare e responsabilizzare il genitore nei confronti della sa-
lute orale e, quando necessario, indirizzare allo specialista in
odontoiatria pediatrica i soggetti a rischio o in cui la malattia
ha gia iniziato ad agire. Infatti, il paziente e il genitore devo-
no essere attivi e consapevoli sia del livello di rischio, sia del-
lo specifico programma di prevenzione. Il tempo impiegato
nella spiegazione di eziologia della carie e mantenimento o
ripristino dello stato di salute, tecniche di spazzolamento,
alternative a cibi e bevande zuccherate ¢ esso stesso tem-
po di prevenzione. Il successo clinico, o meglio la sfida, a cui
ogni sanitario dovrebbe mirare € ripristinare lo stato di salute
orale e mantenerlo nel tempo. Si auspica che odontoiatra e
pediatra collaborino sempre pil a questo obiettivo comune.

Caries Risk Assestment

1. Fattori di rischio misurabili

Test microbiologici, flusso salivare, capacita tampone della saliva, esperienza di carie,
white spot, difetti dello smalto, dieta, apparecchi ortodontici, condizioni di salute
generale ed uso di farmaci

Software: Cariogram, PreViser, NUS-CRA

2. Sviluppo di strumenti multifattoriali

Questionario: ADA, CAMBRA, CAT

valutazione

Alto: elevata probabilita di sviluppare nuove lesioni cariose nei 12 mesi successivi alla

3. Valutazione rischio del paziente

Moderato: probabilita intermedia di sviluppare nuove lesioni cariose nei 12 mesi
successivi alla valutazione

Basso: minima probabilita di sviluppare nuove lesioni cariose nei 12 mesi successivi
alla valutazione

Alto rischio: richiami ogni 3 0 4 mesi per i 12 mesi successivi alla valutazione

4, Applicazione di metodiche preventive

Rischio moderato: richiami ogni 6 mesi per i 12 mesi successivi alla valutazione

Basso rischio: richiami annuali
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Difensil: le soluzioni per supportare
le naturali difese dell’organismo.

Gli sbalzi di temperatura associati al cambio di stagione e
attacco di virus e batteri possono colpire i bambini in eta
prescolare e scolare causando influenza, febbre e disturbi
correlati. Le difese immunitarie costituiscono un vero e proprio
scudo contro le aggressioni da parte di questi agenti esterni.

Humana propone al pediatra due integratori alimentari
specifici per difendere il benessere del bambino e prepararlo
ad affrontare la stagione invernale.

Difensil Immuno, integratore alimentare a base di Sambuco,
Lactobacillus acidophilus tindalizzato e Arabinogalattani,
con Vitamina D, C, e Zinco, ingredienti che favoriscono la
normale funzione del sistema immunitario.

Difensil Tuss, integratore alimentare a base di Zinco, Propoli
e Miele d’Eucalipto, con Vitamina C, Acerola, Grindelia, Malva,
Piantaggine, estratti vegetali che favoriscono la funzionalita
delle vie respiratorie, migliorando la fluidita delle secrezioni
bronchiali.

Difensil Immuno e Difensil Tuss rappresentano una linea di

integrazione efficace e completa utile nelle terapie singole
preventive e associative.

www.humana.it

[ —msorercaeman

| Humana

difensil
IMMUNO

SAMBUCO
Vitamine C,D, E
Zinco

Arabinogalattani

Il Sambuco supporta

la funzionalith

delle prime vie respiratorie
La Vitamina D e o Zinco
contribuiscono alla normale
funzione del sistema

Immunitario

i
e
Pl
.;4//l‘tﬁ J
florny, @

Senza glutine
Integratore alimentare
Quaniita neta 150 mil €

TUSS

_\\difensil'

A ZINCO
=y VITAMINAC
Estratti vegetali
Propoli
le d'eucalipto

Zine na C
contribuiscono alla normale
funzione del sistema
immunitario

Gli estratti vegetali hanno
azione emolliente e lenitiva
sulla mucosa orofaringea

B YL
W L
7f;lf§
Wkl
2500,
Senza glutine
Integratore alimentare
Quantita newa 150 mil €

Crescere secondo natura



K\iisw Ps
SOCIETA
AFFILIATA ALLA SIP

f‘q"w-wo) Nazionale {{gﬁetd

Rotte Sicure

per
Orizzonti di Salute

24 27 Ottobre 2019
Centro Congressi Sheraton Lake Como Hotel




DOCUMENTI

o W

r s, a4

Il triage telefonico:

epistassi

Venturelli L
Pediatra di Famiglia, Bergamo

Riassunto

Lepistassi & un evento comune nei bam-
bini. Raramente il sanguinamento dal
naso & grave e solo in casi eccezionali
richiede ospedalizzazione. Cionono-
stante, sanguinamenti frequenti, an-
che se di scarsa entita, possono essere
motivo di preoccupazione per i genitori
e i bambini. Generalmente l'epistassi
nei bambini & un evento di scarsa gra-
vita e puo essere gestito facilmente in
autonomia comprimendo le ali nasali.
Se il sanguinamento fosse ricorrente o
abbondante, & bene invece visitare nel
giro di breve tempo il paziente per deci-
dere la strategia piu adeguata da adot-
tare. | bambini con epistassi refrattaria
o con patologie predisponenti questo
disturbo (ad esempio, tumori nasali o
disordini della coagulazione) richiedo-
no invece un approccio personalizzato
e un consulto specialistico.

Abstract

Epistaxis is common in children. Childhood
nosebleeds are rarely severe and seldom
require hospital admission. Nonetheless,
frequent minor nosebleeds can be both
bothersome and alarming for parents and
children. Most epistaxis in children is minor
and is easily managed with direct compres-
sion of the nasal alae. For more significant
or recurrent epistaxis the child should be
quickly visited in order to decide the best
strategy to adopt. Children with refracto-
ry epistaxis or underlying local or systemic
factors (eg, nasal tumor or bleeding disor-
der) that predispose to epistaxis require an
individualized approach to management
and specialty consultation.

Parole chiave
epistassi, sanguinamento, naso,
intervento, prevenzione

Key words
epistaxis, bleeding, nose, intervention,
prevention

Introduzione

n evento di comune riscontro
nell'ambulatorio pediatrico € rap-
presentato dall’epistassi, la perdita
di sangue dal naso. Sebbene in genere sia

un evento non preoccupante e che sirisol-
ve nel giro di qualche minuto & bene co-
munque non sottovalutare alcuni segnali
di allarme, che discuteremo a seguire.

EPISTASSI

Definizione

Lepistassi e la fuoriuscita di sangue da
una o da entrambe le narici. Di solito &
causata dall'eccessiva secchezza della
mucosa del naso, ma a volte anche dal-
lo sfregamento o dalle lesioni dovute
alle dita nel naso che i bambini si met-
tono spesso per pulirselo. Anche un
urto al naso o semplicemente soffiarsi
il naso vigorosamente puo causare epi-
stassi. (1)

Domande

* Nome, eta, sesso

e Quantita: quanto sangue € uscito?

¢ Durata: quando € iniziato il sanguina-
mento e da quanto dura?

¢ Frequenza: quanti episodi di sangui-
namento ha avuto il bimbo nelle 24
ore?

e Tamponamento: cosa si sta facendo
per arrestare il sanguinamento?

e Causa:il bimbo e caduto o ha battuto
il naso? Ha assunto recentemente dei
farmaci?

e Sede: il sangue, anche in precedenti
episodi, esce sempre dalla stessa na-
rice? (2)

e Altri_sintomi_associati: il bambino
manifesta febbre, brividi, petecchie
0 sanguinamento gengivale, sintomi
riferibili ad allergie (prurito agli occhi
o al naso)?

Visita immediata se:

¢ il bambino ha perso una grossa
quantita di sangue ed & svenuto; (3)

e sta sanguinando da piu di 20-30 mi-
nuti e il sanguinamento non sembra
arrestarsi; (4)

e ha episodi in numero maggiore di
3 della durata superiore a 10 minuti
ciascuno;

e sulla cute sono presenti delle mac-
chie brunastre (ecchimosi) non cau-
sate da una contusione; (4)

¢ perde sangue anche dalla bocca o
dalle gengive;

e ha vertigini e non € in grado di man-
tenersi in piedi;
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¢ ha subito un trauma cranico e fuorie-
sce liquido chiaro dalle narici; (5)
e ha disturbi visivi e appare confuso.

(6)

Visita programmata in
giornata se:

¢ il bambino ha meno di 1 anno; (7)

e |'epistassi & un problema ricorrente;
(8)

¢ in famiglia ci sono altri casi di epistas-
si; (9)

e si associa una patologia delle alte vie
respiratorie;

e i genitori sono molto preoccupati.

Consigli telefonici
per arrestare il

sanguinamento

In sequenza:

o fate sedere il bambino e rassicurate-
lo; (10)

e inclinatelo con il busto in avanti fa-
cendogli sputare fuori il sangue per-
ché non lo deglutisca; (11)

e fategli soffiare il naso delicatamente
per liberarlo dai coaguli;

e tenete compresse le narici tra le dita
nella parte cartilaginea per almeno 3
minuti, senza lasciare mai la pressio-
ne, per consentire la formazione del
coagulo; (12)

¢ se nella narice sono presenti secrezio-
ni crostose, applicate dell'acqua ossi-
genata: inserite nella narice una parte
di garza imbevuta di acqua ossige-
nata e lasciatela per qualche minuto;
(13) dopo averla tolta, ripetete il tam-
ponamento con due dita, a“molletta”
Se non c’& beneficio, contattate nuo-
vamente il medico, ma nel frattempo
continuate la pressione.

Cosa non fare

¢ Non tenere schiacciato il naso per
meno di 1-2 minuti.

e Non premere la parte ossea del naso
e non stringere troppo forte.

¢ Panni bagnati o ghiaccio sulla fronte

non aiutano a fermare la fuoriuscita
del sangue.

e Evitare di inserire nel naso cotone
emostatico, garze o altro materiale:
da irritazione e puo far riprendere il
sanguinamento nel momento in cui
cercate di toglierlo.

Prevenzione

e Cercate di alleviare la secchezza e I'ir-
ritazione delle mucose.

e Aumentate l'umidita in casa utiliz-
zando un umidificatore.

e Dissuadete vostro figlio dal mettere
le dita nel naso troppo spesso, se & in
grado di capire, informandolo di cio
che gli puo capitare. Tagliategli le un-
ghie delle mani ogni settimana.

e Abituatelo a farsi mettere qualche
goccia di acqua fisiologica nel naso
prima di soffiarselo, specialmente
quando & molto intasato e chiuso.

e Evitate di somministrare medicine a
base di acido acetilsalicilico che pos-
sono aumentare la tendenza al san-
guinamento.

e Se vostro figlio ha la rinite allergica
utilizzate gli antistaminici in modo
da risolvere anche l'epistassi.

Considerazioni e commenti

(1) Tutte queste evenienze sono pil frequenti
nei bambini che soffrono di rinite allergica.

(2) Potrebbe esserci una causa locale (per
esempio: ectasia venosa).

(3) Sela quantita di sangue persa e notevole il
pericolo e che si vada incontro a uno shock
emorragico: il bambino & molto pallido, su-
dato, con le estremita fredde e non si regge
in piedi. Valutare correttamente la risposta
del genitore sulla quantita di sangue persa:
il sangue macchia estesamente il fazzoletto
e in genere pochi millilitri di sangue perso
sembrano dieci volte maggiori per l'esten-
sione della macchia sui fazzoletti usati nor-
malmente per pulire il naso.

(4) Quando le epistassi sono particolarmente
frequenti /o il sanguinamento non si arre-
sta facilmente & bene sospettare che ci sia
un disordine nella coagulazione del san-
gue; in questo caso sono spesso presenti
a livello cutaneo delle macchie brunastre o
delle piccole petecchie.
| pil comuni difetti di coagulazione sono i
difetti piastrinici (piastrinopenie o piastri-
nopatie) e la malattia di von Willebrand.

(5) Davanti a traumi cranici importanti posso-

no esserci rinoliquorrea per fratture della
porzione anteriore della base cranica.

(6) Emorragie a carico delle strutture cerebrali
interessanti il chiasma ottico.

(7) Le epistassi sono rare a questa eta, per cui é
necessario indagare su malattie sistemiche
della coagulazione.

(8) Lemorragia profusa o ricorrente puo dive-
nire causa di anemia: utile allora valutare
l'opportunita di sottoporre il bambino a
esame emocromocitometrico (per confer-
mare 0 meno una anemia).

(9) Anche in questo caso si puo sospettare un
difetto di coagulazione.

(10) E importante che il bimbo non pianga o si
agiti troppo, né tanto meno che lo si met-
ta sdraiato, perché cosi facendo potrebbe
aumentare la pressione nei vasi sanguigni
del naso e peggiorare il sanguinamento;
inoltre, da sdraiato, il sangue cola dal naso
direttamente in faringe.

(11) Inghiottire il sangue ¢ irritante per lo sto-
maco: il sangue ingerito provoca facilmen-
te vomito.

(12) Se la compressione viene eseguita corret-
tamente, pit del 99% delle epistassi si arre-
stano dopo 10 minuti.

(13) Lacqua ossigenata libera ossigeno, con
potere detergente, antisettico, emostatico:
e utile quando I'epistassi si associa a secre-
zioni nasali dense e crostose.

Bibliografia essenziale

Nosebleed. In: Schmitt BD. Pediatric telephone
advice. Lippincott-Raven 2004, Philadelphia, US,
pagg. 388-91.

Epistassi. In: Guida al primo soccorso pediatrico.
Editeam ed., 2017, Cento (Fe), pagg. 23-4.

Bartolozzi G. Lepistassi. Medico e Bambino pagine
Elettroniche 2009;12(4).

First aid: nosebleeds. Visto in: https://kidshealth.org/
en/parents/nosebleeds-sheet.html

Messner AH. Management of epistaxis in children.
Visto in: https://www.uptodate.com/contents/
management-of-epistaxis-in-children

Pediatric nosebleeds/epistaxis. Visto in https://www.
migrantclinician.org/toolsource/clinical-guidelines/
pediatric-telephone-triage-guidelines.html

Per contattare I'Autore Leo Venturelli:
leoventu@libero.it
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BRONCHO MUNAL

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE

BRONCHO MUNAL Adulti 7 mg capsule rigide
BRONCHO MUNAL Bambini 3,5 mg capsule rigide
BRONCHO MUNAL Bambini 3,5 mg granulato in bustina

2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA

NCH ]
Una capsula rigida contiene:
Lisato batterico liofilizzato di Haemophilus influenzae, Streptococcus
(Diplococcus) pneumoniae, Klebsiella pneumoniae ssp. pneumo-
niae e ssp. ozaenae, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyoge-
nes e sanguinis (viidans), Moraxella (Branhamella) catarrhalis
7.00 mg

Una capsula rigida contiene:

Lisato batterico liofilizzate di Haemophilus influenzae, Streptococcus
(Diplococcus) pneumoniae, Klebsiella pneumoniae ssp. pneumo-
niae e ssp. ozaenae, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyoge-
nes e sanguinis (viridans), Moraxella (Branhamella) catarhalis

3,50 mg

Una bustina contiene:

Lisato batterico liofilizzato di Haemephilus influenzae, Streptococcus
(Diplococcus) pneumeniae, Klebsiella pneumonice ssp. pneumo-
niae e ssp. ozaenae, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyoge-
nes e sanguinis (viidans), Moraxella (Branhamella) catarrhalis

3,50 mg

Per I'elenco completo degli eccipienti, vedere paragrafo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Copsule rigide per LJso orcle
RON i7n

Capsule opcche concorpo e 1es‘rc1 blu contenenh una polvere da
blcnco a belge CthlfO
RN

Capsule opoche con corpo blc:nco etesio b!u contenenti una pol-
vere da bianca a beige chiaro.
Granulato in bustina:

Granulato beige chiaro.
4. INFORMAIZIONI CLINICHE
4.1 Indicazioni terapeutiche

ADULTI:

Profilassi delle infezioni ricomrenti delle vie respiratorie: il prodotto pud
contribuire, in determinati pazienti, a ridurre il numero e I'intensitd
degli episodi infettivi.

BAMBINI:

Profilassi delle infezioni batteriche ricomrenti delle alte vie respiratorie
in bambini con un numero di episodi superiore all’atteso per I'etd. |l
prodotto pud ridurre il numero e l'intensita degli episodi infettivi.

4.2 Posologia e modo di somministrazione

Posologia

ADULTI:

Una capsula di BRONCHO MUNAL Adulti al giorno, da prendere a
digiuno, per 10 giorni consecutivi al mese, per la durata di 3 mesi.
BAMBINL:

Stessa modalita di somministrazione degli adulti, poiché BRONCHO
MUNAL bambini contiene la metd della dose di BRONCHO MUNAL
adulti.

Per i bambini che hanno difficoltd di deglutizione, & disponibile
BRONCHO MUNAL bambini granulato in bustina, da somministrare
con la stessa posologia delle capsule.

Modo di somministrazione

Il contenuto della bustina va versato in una bevanda (succo di frut-
ta, latte, ecc.) prima della somministrazione.

4.3 Controindicazioni

Ipersensibilita ai principi attivi o ad uno qualsiasi degli eccipienti elen-
cati al paragrafo 6.1.

Bambini di etd inferiore a 1 anno.

Malattie autoimmuni.

Infezioni intestinali acute.

4.4 Avvertenze speciali e precavzioni diimpiego

Il trattamento deve essere sospeso in caso di febbre, in particolare
dll'inizio del tfrattamento.

Il paziente deve essere informato della possibilitd come evento in-
desiderato raro di febbre elevata olfre i 39 °C, isolata e senza cause
note ed il tipo di febbre deve essere differenziato dalla febbre che
insorge a seguito della patologia originaria, sulla base delle condi-
zioni laringee, nasali o otologiche: nel gual caso il frattamento deve
essere sospeso e non ripreso.

Deve essere evitata |'assunzione concomitante di un altro immuno-
stimolante.

In alcuni casi & stata osservata |'insorgenza di attacchi d'asma in
pazienti predisposti dopo |'assunzione di farmaci contenenti estrat-
fi batterici. In questo caso, BRONCHO MUNAL adultifbambini non
deve essere assunto ulteriormente.

In caso direazioni da ipersensibilita il trattamento deve essere inter-
rotto immediatamente e non ripreso.

BRONCHO MUNAL non & raccomandato durante la gravidanza. |l
farmaco deve essere somministrato soltanto in caso di effettiva ne-
cessitds sotto il diretto controllo del medico (vedere paragrafo 4.4).

4.5 Interazioni con altri medicinali ed alire forme di interazione

Siraccomanda un intervallo di 4 settimane tra la fine del trattamento
con BRONCHO MUNAL e l'inizio della sormministrazione di un vacci-
no. Il trattamento con immunosoppressori pud influenzare ['efficacia
di BRONCHO MUNAL.

4.6 Fertilita, gravidanza e allattamento

Gravidanza

| dati relativi all'uso di BRONCHO MUNAL in donne in gravidanza non
esistono ¢ sono in numero limitato.

Come misura precauzionale, & da evitare I'uso di BRONCHO MUNAL
durante la gravidanza.

Allattamento

Non essendo stati eseguiti studi specifici e non essendoci dati dispo-
nibili, come misura precauzionale & da evitare |'uso del prodotto.
Fertilita

Gli studi sugli animali non mostranc effetti di BRONCHO MUNAL
sull'indice di fertilita,

4.7 Effetti sulla capacita di guidare veicoli e sull’uso di macchinari
BRONCHO MUNAL non altera la capacita di guidare veicoli o di usa-
re macchinari,

4.8 Effetti indesiderati

Le reazioni avverse per BRONCHO MUNAL sono elencate in base alla
classificazione MedDRA per sistemi e organi.

All'interno della classificazione per sistemi e organi, le reazioni avver-
se sonoe riportate in ordine di frequenza:

Meolto comune: =1/10,

Comune: =1/100, <1/10,

Non comune: =1/1.000, <1/100,
Raro: =1/10.000, <1/1.000,
Molto raro: <1/10.000,

Frequenza non nota: non pud essere definita sulla base dei dati di-
sponibili

MedDRA Classificazione Sistemica
Organica / Frequenza

Reazione Avversa

Disturbi del Sistema Immunitario

reazioni di ipersensibilita (eruzione
eritematosa, eruzione generalizza-
ta, eritema, edema, edema pal-
pebrale, edema del viso, edema
periferico, gonfiore, gonfiore del
viso, prurito, prurito generalizzato,

Non comune

dispnea)
Patologie del Sistema nervoso
Comune Cefalea
Patologie Respiratorie, Toraciche e Mediastiniche
Comune Tosse
Non comune Asma

Patologie gastrointestinali

Comune diarea, dolore addominale
Non nota Vomito, nausea

Patologie della cute e del tessuto sottocutaneo

Comune Eruzione cutanea

Non comune Orticaria

Non nota Angioedema

Patologie Sistemiche e condizioni relative alla sede di somministrazione

Non comune Affaticamento

Raro Brividi, piressia

In caso di disturbi gastrointestingli o disturbi respiratori di lunga dura-
ta, il frattamento deve essere interrotto.

In caso direazioni cutanee, il trattamento deve essere interrotto poi-
ché potrebbe trattarsi di reazioni allergiche.

Casi isolati

| dati di farmacovigilanza mostrano una incidenza molto bassa di
questi eventi avversi (inferiore a 0.001%) nella popolazione frattata
con BRONCHO MUNAL.

Sono statiriportati casi isolati di reazioni immuno-allergiche o reazioni




non immuno-allergiche: porpora associata o non associata a trom-
bocitopenia, trombocitopenia idiopatica, angioneuroedema.

A fronte di oltre 500 milioni di unitad di BRONCHO MUNAL prescritte
ad adulti e bambini, un caso isolato di epidermolisi necrotica tossica
(TEN) & stato riportato in un bambino. Larelazione con I'assunzione di
BRONCHO MUNAL é stata stimata come possibile considerando che
altre cause (come ad esempio infezione da Mycoplasma pneumo-
niae) possono aver contribuito a questo evento avverso.

In totale, la frequenza dedli eventi avversi osservati & stimata come estre-
mamente bassa sulla base della esposizione molto elevata al prodotto.
Segnalazione delle reazioni avverse sospette

La segnalazione delle reazioni avverse sospette che si verificano
dopo I'autorizzazione del medicinale € importante, in quanto
permette un monitoraggio continuo del rapporto beneficio/rischio
del medicinale. Agli operatori sanitari & richiesto di segnalare
qualsiasi reazione avversa sospetta tramite il sistema nazionale di
segnalazione al sito:
http://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse.

4.9 Sovradosaggio

Ad oggi non sono segnalati casi di sovradosaggio.
5. PROPRIETA’ FARMACOLOGICHE

5.1 Proprieta farmacodinamiche

Categoria farmacoterapeutica: vaccino batterico; agente immu-
nostimolante.

Codice ATC: JO7AX.

BRONCHO MUNAL stimola le difese naturali dell’organismo ed au-
menta la resistenza alle infezioni delle vie respiratorie. Questa azione
& stata messa in evidenza con test di protezione attiva, di stimola-
zione dei macrofagi e con I'aumento dei linfociti T circolanti e delle
immunoglobuline secrete alivello delle mucose delle vie respiratorie.

5.2 Proprieta farmacocinetiche
Ad oggi non & disponibile alcun modello sperimentale.
5.3 Dati preclinici di sicurezza

Le prove di tossicita acuta effettuate in diverse specie animali non
hanno permesso di determinare la DL, sia con la somministrazione
orale che con somministrazione endovenosa ed intraperitoneale.
BRONCHO MUNAL, dopo somministrazione unica o ripetuta per via
orale, risulta essere praticamente atossico, poiché non si sono mani-
festate reazioni tossicologiche di una certa rilevanza sino alla dose
piU elevata sperimentata di 100 mg/Kg/die nella prova subacuta sui
cani (corrispondente a 1000 volte la prevista dose umana) e nelle
prove sui ratti della durata sino a 6 mesi e sino a 2000 mg/Kg (corri-
spondenti a 20.000 volte la prevista dose umana).

Nelle prove tossicologiche sulla riproduzione (fertilitd, embriotossicita
o fetotossicitd, teratogenicitd, sviluppo perinatale e post-natale) non
si sono evidenziati effetti secondari di alcun genere.

BRONCHO MUNAL non presenta alcuna proprietd mutagena.

Nei test intradermici sull'uomo e sulle cavie non si ha alcun indizio di
sensibilizzazione da assunzione orale.

6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE
6.1 Elenco degli eccipienti

Capsule rigide

Amido di mais (pregelatinizzato), mannitolo, propile gallato anidro
(E310), sodio glutammato anidro, magnesio stearato.

Composizione dell’opercolo della capsula: gelating; titanio diossido
(E171), indigotina (E132).

Granulato in bustina

Mannitolo, propile gallato anidro (E310), sodio glutammato anidro,
Macrogol 6000.

6.2 Incompatibilita

Non pertinente

6.3 Periodo di validita

3 anni.

6.4 Precauvzioni particolari per la conservazione

Questo medicinale non richiede alcuna condizione particolare di
conservazione.

Conservare nella confezione originale per proteggere il medicinale
dalla luce.

6.5 Natura e contenuto del contenitore

BRONCHO MUNAL Adulti 7 mg/Bambini 3,5 mg capsule rigide: con-
fezioni da 10 capsule rigide e 30 capsule rigide.

Le capsule sono confezionate in blister, con un lato di PVC/PVDC e
I"altro di alluminio/PVDC.

BRONCHO MUNAL Bambini 3,5 mg granulato in bustina:

confezione da 10 bustine

confezione da 30 bustine

bustine in accoppiato carta/alluminio/polietilene

E possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.

6.6 Precauzioni particolari per lo smaltimento e la manipolazione

Nessuna istruzione particolare per lo smaltimento.
I medicinale non utilizzato ed irifiuti derivati da tale medicinale de-
vono essere smaltiti in conformitda alla normativa locale vigente.

7. TITOLARE DELL'AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO

ABIOGEN PHARMA S.p.A.
Via Meucci 36 — Ospedaletto - PISA

8. NUMERI DELL'AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO

BRONCHO MUNAL Adulti 7 mg capsule rigide - 30 capsule

A.LC. n. 026609026

BRONCHO MUNAL Adulti 7 mg capsule rigide - 10 capsule

A.LC. n. 026609014

BRONCHO MUNAL Bambini 3,5 mg capsule rigide - 30 capsule
A.LC. n. 026609040

BRONCHO MUNAL Bambini 3,5 mg capsule rigide - 10 capsule
A.L.C.n. 026609038

BRONCHO MUNAL Bambini 3,5 mg granulato in bustina - 30 bustine
A.LC. n. 026609053

BRONCHO MUNAL Bambini 3,5 mg granulato in bustina - 10 bustine
A.LC. n. 026609065

9. DATA DELLA PRIMA AUTORIZZAZIONE/RINNOVO DELL’AUTORIZ-
ZAZIONE

Data del rinnovo piU recente: Gennaio 2008
10. DATA DI REVISIONE DEL TESTO
Aprile 2018

Adulti 7 mg 30 cps 26,50 €
Bambini 3,5 mg 30 cps 20,50 €
Bambini 3,5 mg 30 bst granulato 21,50 €

Classe C - RR
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INTEGRATORE ALIMENTARE
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‘:ONPLE\ ITAMINE B

Le vitamine B per il Benessere anche dei Bambini.

* Be-Total in forma liquida é risultato il piu raccomandato tra gli integratori vitaminici e tonici per bambini.

in caso di

l Aumentato Infezioni : Astenia

gﬁse'iggfi'foz e febbre! e spossatezza

Inappetenza’

Per supportare le naturali difese immunitarie (vitamine 86, 812),
e il normale metabolismo energetico (vitamine B2, B6, B12, Niacina, Acido Pantotenico).

Bibliografia Modalita d’uso un cucchiaio al giorno /

1. Indagine condotta dall'Istituto di ricerche Medi-Pragma su un campione di 400 pediatri italiani, Gusto gradevole
Giugno 2017 [ - - - N - -
2. Chiamenti G, Banderali G, Bona G, Cena H, Careddu D, Lamborghini A, Savastio S. Le vitamine Faclllta dl assunzione in eta pedlatrlca

del gruppo B nell'ambulatorio del pediatra. Il Medico Pediatra, Supplemento 4, Dicembre 2017. a partire da tre anni di eta

INTEGRATORE ALIMENTARE DI
VITAMINE DEL GRUPPO B
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= 30 cps LISATO BATTERICO LIOFILIZZATO BRONCHO MUNAL ‘ 30 cps
g Euro 26,50 ' Bambini 3,5 mg granulato in bustina ' Euro 20,50
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= Nessun trattamento ‘.
g Posologia: 1 capsula o bustina al giorno per 10 giorni al mese per 3 mesi p
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