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RIASSUNTO

| bambini affetti da sindrome di Down presentano ca-
ratteristiche anatomiche, fisiopatologiche ed immu-
nologiche particolari che di frequente favoriscono la
comparsa di problemi respiratori. In letteratura esi-
stono riferimenti circa gli effetti limitati del tratta-
mento allopatico per risolvere questo problema.
Basandoci sulla efficacia del trattamento omeopatico
scaturita da diversi studi, ci siamo proposti di avere
un approccio non convenzionale nei riguardi di que-
sti pazienti. L’obiettivo di questo lavoro & quello di
verificare 'efficacia del trattamento omeopatico nella
prevenzione delle infezioni respiratorie ricorrenti in
pazienti affetti da sindrome di Down. E’ stato realiz-
zato uno studio in doppio cieco randomizzato, com-
parando il trattamento omeopatico con il placebo.
13 pazienti (46%) hanno ricevuto il medicamento
omeopatico individualizzato, scelto mediante la sele-
zione dei sintomi mentali e fisici caratteristici, e I'au-
tonosode del secreto nasale; gli altri 15 (54%) hanno
ricevuto il placebo di entrambi i rimedi. E’ emerso che
i soggetti trattati con medicamento omeopatico
hanno assunto piti antibiotici prima del trattamento,
rispetto a quelli del gruppo trattato con placebo. Du-
rante il trattamento, i bambini trattati con 'Omeopa-
tia hanno utilizzato meno antibiotici rispetto a quelli
che hanno assunto il placebo. Il miglioramento glo-
bale, riferito dai genitori del gruppo trattato col me-
dicamento omeopatico, € stato pili marcato di quello

trattato con placebo.
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SUMMARY
Children suffering from Down Syndrome show some

particular anatomical, pathophysiological and immu-
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nological caracteristics which often provoke respira-
tory problems.There is evidence within the scientific
literature that the allopathic treatment has poor ef-
fects in order to solve such a problem.As the ho-
meopathic treatment seems to be effective, as results
from several clinical studies, we decided to adopt an
unconventional approach toward these patients. The
aim of this work is to test whether the homeopathic
treatment is effective to prevent the recurrent respi-
ratory infections to the patients with Down Syn-
drome. A double blind, randomized study
(homeopathic treatment vs placebo) was carried
out. |3 patients (46%) received the individualized ho-
meopathic medication, which was chosen by the se-
lection of the most caracteristic mental and physical
symptoms, plus the “autonosode” of the nasal secre-
tion. The other |5 (54%) received the placebo of both
medications.There is evidence that before the treat-
ment the patients of the homeopathic group were ad-
ministered more antibiotics, compared to the placebo
group. During the treatment, the homeopathic group
used less antibiotics than the palcebo group. Accor-
ding to the parents, the global improvement was
more marked in the homeopathic group than in the

placebo group.

KEYWORDS
Down Syndrome, recurrent airways infections, Ho-

meopathy

1. FACOLTA DI SCIENZE DELLA SALUTE DI SAN PaoLo
InsTITUTO BRASILEIRO DE EsTupos HOMEOPATI-

cos, SAo Pauro, BrasiL - AMBULATORIO DE APAE-

SP — Associagcio pE Pars E AMIGOS DOS

ExcepcronNais- SAo Pauro,- Brasic

2. Facurpape pe CiENcias DA SAUDE DE SAo Pauro

Rua BarroroMmEu DE GusmMAo 86 CEP o4111- 020

SAo Pauro (SP) BrRASIL — MPUSTI{@INCOR. USP.BR

La causa della Sindrome di Down (SD),
descritta per la prima voltanel 1886, dal
medico John Longdon Down (Schwar-
tzman et al.,1997) fu scopertanel 1959,
quando Jerome Lejeune e Patricia Jacobs
scoprirono che I’ alterazione era deter-
minata dalla presenza di un cromosoma
in eccesso (Jones, 1997).

11 3% della popolazione mondiale, uno
ogni 700-800 nati vivi, ¢ portatore
della Sindrome di Down, che ricorre
in tutte le culture, gruppi etnidi, livelli
socio-economici e regioni geografiche
(Martello et al.,1984).

In questi pazienti la modificazione
anatomica del dorso del naso, basso a
causa della silhouette facciale appia-
nata, e la conseguente riduzione dello
spazio della parte nasale del faringe, la-
scia spazio ad una adenoide relativa-
mente pit grande che, se ipertrofica,
rende difficile il passaggio dell’aria ed
il drenaggio delle secrezioni e favori-
sce l'instaurarsi di riniti e/o sinusiti
(Strome, 1981; Kraus, 1996).

L’ ipotonia del velo palatino determina
una deglutizione atipica e rende pos-
sibile il reflusso di liquidi ed alimenti
nelle fosse nasali; le mucose irritate
producono secrezioni (Ribeiro, 2003)
e, in concomitanza di condizione aller-
gica, presente nel 30% dei pazienti, fa-
vorisce anche Iistaurarsi di processi
infettivi dei seni nasali. (Kraus,1996;
Matinez-Alvarez, 1997).

Alcuni autori (Strome, 1992; Kraus, 1996),

Infezioni respiratorie nella sindrome di Down

nei bambini con sindrome di Down e ri-
norrea cronica purulenta, allo scopo di ri-
durre l'incidenza di otite media sierosa
derivante da tali affezioni, raccomandano,
nei mesi di maggiore incidenza per le infe-
zioni respiratorie (autunno-inverno), il trat-
tamento antibiotico  profilattico. 1l
trattamento chirurgico (installazione di
tubo di ventilazione associato ad adenoi-
dectomia o adeno-tonsillectomia) apporta
benefici solo nel 50% dei pazienti, poiché
risulta inefficace in pit del 30 % e con
sequele neurosensoriali in meta di essi
(Thome, 2003).

La presenza di cardiopatie congenite in
quasi il 50% dei casi, alcune delle quali
con ripercussioni emodinamiche, de-
terminano  iperafflusso polmonare
che, associate di frequente al reflusso
gastro—esofageo, spiegano, in questi pa-
zienti, le broncopolmoniti ripetute
(Ribeiro et al., 2003).

Se alle numerose intercorrenze clini-
che aggiungiamo un basso livello socio-
economico, il risultato ¢ un bambino
disabile con grande difficolta a svilup-
pare il suo potenziale individuale. Le
numerose ospedalizzazioni, I’ assenza
dalle Sessioni di Stimolazione Precoce,
la difficolta a frequentare ’asilo, cosi
come le caratteristiche sequele conse-
guenti alle infezioni (perdita dell’udito,
ritardo nella acquisizione del linguag-
gio) rendono difficoltoso 1" inseri-
mento sociale, tanto anelato e ai giorni
nostri necessario, di questi “ individui
speciali “ (Strome, 1981 e 1992; Kana-
mori, 2000; Thome, 2003).

Se consideriamo che il prolungamento
della vita ha valore se dotato di qualita e,
quindi, associato al buono stato generale
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del bambino, (valutato con i cinque para-
metri: sonno, energia, appetito, umore ¢
comportamento sociale: De Lange-De,
1996), diventa necessario controllare le in-
fezioni respiratorie ricorrenti e le sequele.
Basandoci sui limiti del trattamento al-
lopatico (Strome, 1992; Krauss,1996)
e sull’ efficacia terapeutica omeopatica
emersa da  numerosi studi (Lu-
stoza,1941; Hom, 1992; Mungia,
1992; Linde et al.,1997; Friese et
al.,1997; Furuta, 2002), ci siamo pro-
posti di avere un approccio non con-
venzionale verso questi bambini.
L’omeopatia risulta, allora, una op-
portunité terapeutica importante, so-
prattutto se consideriamo  che,
secondo la dottrina omeopatica, le dosi
somministrate ai pazienti sono ultra-
diluite ¢ dinamizzate, garantendo, cosi,
la totale sicurezza e assenza di effetti
collaterali (Pusiglione, 2000, 2001).
Inoltre il basso costo di questa terapia
e la domanda da parte della popola-
zione, osservata negli ultimi anni , fa-
cilita la inclusione dei pazienti nello
studio (Pustiglione, 1996).

Tenendo presente che 1’omeopatia
considera I’essere umano come una
unita, interagendo sia sui disequilibri
fisici che emozionali, e valorizzando i
sintomi mentali nella scelta individua-
lizzata del medicamento, si prospetta
come una valida alternativa terapeutica
in questi pazienti.

Pertanto, 1’obiettivo dello studio &
quello di verificare I’efficacia del trat-
tamento omeopatico nella prevenzione
delle infezioni respiratorie nei bam-
bini affetti da Sindrome di Down.
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Membro della Commissione Esaminatrice per la validazione delle docenze, dei dottorati e dei concorsi pubblici di assunzione
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Nel periodo Luglio 2003 — Marzo
2004, ¢ stato realizzato uno studio pro-
spettico doppio-cieco, randomizzato
con bambini con SD ed infezioni ricor-
renti delle vie aeree per verificare I’ef-
ficacia del trattamento omeopatico.

La ricercatrice ha relizzato un triage di
165 bambini del Settore di Stimolazione
Precoce della Associazione dei Genitori
ed Amici dei Diversamente Abili di San
Paolo ( APAE-SP — Associacao de Pais ¢
Amigos dos Excepcionais- Sao Paulo )
al fine di selezionare il gruppo di studio.
I criteri di inclusione adottati sono stati:
presenza di SD diagnosticata attraverso
lo studio del cariotipo, eta compresa tra
i due e quattro anni, assenza di tratta-
mento omeopatico precedente e storia
pregressa di quattro o piu episodi di in-
fezioni delle vie aeree nell’ultimo anno
(rinite purulenta, tonsillite, otite media,
sinusite, bronchite e broncopolmonite)
(Strome, 1981; Fysh, 2003). I criteri di
esclusione presi in considerazione sono
stati i seguenti: presenza di patologie as-
sociate (come la cardiopatia congenita
con ripercussione emodinamica), anam-
nesi positiva per reflusso gastroesofageo
¢/ o malattie ematologiche (trombocito-
penia, leucopenia o leucemia ), rinuncia
e mancato rispetto del protocollo pre-
stabilito da parte dei genitori o affidatari.
Dai 165 bambini analizzati, 34 (20%)
sono stati selezionati ed avviati al mo-
nitoraggio.Tra questi, 6 appartenenti
al gruppo placebo (17,6%) sono stati
esclusi, 3 per aver abbandonato e 3 per
non aver rispettato il protocollo pre-
stabilito. Pertanto 15 bambini (53,5%)
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di sesso maschile e 13 (46,4%) di sesso
femminile sono stati analizzati.

La famiglia o i rappresentanti legali di cia-
scun bambino hanno ricevuto una Lettera
di Informazione e, una volta concordata la
partecipazione alla ricerca, hanno sotto-
scritto un Documento di Consenso, nel
quali erano informati circa la possibilita di
sottrarsi allo studio in qualunque momento.
Durante la prima consultazione, come sta-
bilito dal protocollo, ¢ stata raccolta I’anam-
nesi clinica ed omeopatica dei bambini, e
poi ¢ stata eseguito I'esame fisico generale.
Utilizzando la semeiologia omeopatica, ¢
stata definita una “Sindrome minima di va-
lore massimo” (SmVM), basata sulla tota-
lita sintomatologica caratteristica di ciascun
paziente ed ¢ stata effettuata la repertoriz-
zazione, utilizzando il repertorio omeopa-
tico pediatrico (Brunini e col, 2002).

Il medicamento costituzionale o simil-
limum corrispondente ¢ stato prescritto
nella potenza 12 CH in forma liquida
ed in dosi giornaliere (3 gocce diluite
in acqua una volta al giorno). Inoltre,
durante la prima consultazione, ¢ stato
raccolto materiale (secreto nasale) per
la preparazione dell’autonosode, poi
prescritto in forma liquida alla potenza
15 CH e somministrato in 3 dosi gior-
naliere (3 gocce x 3 volte al di).

I medicamenti sono stati preparati dallo
stesso farmacista secondo le norme della
Farmacopea Omeopatica Brasiliana (1997).
Il campione ¢ stato diviso in due gruppi
secondo un protocollo in doppio cieco
randomizzato. Un gruppo ha ricevuto il
medicamento omeopatico costituzionale e
I'autonosode (gruppo M) e I'altro il pla-
cebo (gruppo P), identici nell’aspetto. 11
monitoraggio clinico completo, di 8 mesi
per clascun bambino, ¢ sempre stato con-
dotto dalla stessa ricercatrice, al fine di
avere uniformita dei dati, con controlli ca-
denzati da un intervallo di due mesi.

Ad ogni controllo ¢ stata compilata una
Scheda di Rivalutazione che raccoglieva
i dati di adesione e di tollerabilita al trat-
tamento, le manifestazioni acute ed il
trattamento istituito per ciascuna di
esse, la valutazione fisica del paziente, le
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variazioni del sonno, I’appetito, lo stato
dell'umore ed i comportamenti osser-
vati in quel periodo. Al fine di ottenere
dati adeguati, ¢ stata fornita alla famiglia
una scheda di Follow-up Settimanale,
nella quale sono stati elencati tutti i
segni € sintomi osservati nei pazienti.
Durante I'infezione acuta delle vie aeree,
¢ stato fornito ai pazienti il medicamento
costituzionale in forma diluita (5 gocce in
mezzo bicchiere d’acqua somministrato in
cucchiaini ad intervalli sempre maggiori
sulla base del miglioramento clinico). Tut-
tavia, in assenza di risposta terapeutica, le
famiglie sono state inviate a seguire le cure
mediche abituali e ad istituire il tratta-
mento allopatico convenzionale.

La comparazione statistica ¢ stata realiz-
zata mediante test statistici appropriati e
prendendo in considerazione la natura e
la variabilita dei dati. Sono stati utilizzati i
test del X”di Pearson (Agresti,1990) per
le differenze rispetto al sesso, il test T di
Student (Altman,1997) per la differenza
di eta, reddito pro capite e consumo di
antibiotici prima e durante il trattamento.
Il miglioramento globale dei pazienti,
per tutto il tempo fino al ritorno, rife-
rito dai genitori, ¢ stato studiato con
I'uso del modello dell’analisi della va-
rianza con misurazioni ripetute (Neter
et al., 1996). La comparazione tra di
esse ¢ stata effettuata in ogni consulta-
zione attraverso il metodo di compara-
zione multipla di Bonferroni.

Prendendo in esame i 28 bambini che
hanno completato il protocollo diaccom-
pagnamento, la distribuzione nei gruppi M
e P rispetto al sesso non hanno mostrato
differenza (p= 0,464) (tabella 1).

La distribuzione nei gruppi M e P ri-
spetto all’eta dei pazienti ed il reddito
pro capite della famiglia si sono dimo-
strati uguali (p= 0,816) ¢ (p= 0,603)
rispettivamente (Figura 1 e 2).
Quanto al consumo di antibiotici nell’ul-
timo anno, si ¢ evidenziato che gli indivi-

dui del gruppo M hanno utilizzato piti an-
tibiotici rispetto al gruppo P (p=0,042).
Per quanto concerne 'utilizzo di anti-
biotici durante lo studio, si ¢ registrato
un minor consumo in entrambi i
gruppi, particolarmente per il gruppo
M ove si ¢ registrata una differenza sta-
tisticamente significativa (p=0,005)
rispetto al gruppo P (Figura 3).

Il miglioramento globale dei pazienti
dei due gruppi, riferita dai genitori, ad
ogni controllo non ¢ stato lo stesso nel
tempo. Al primo controllo si ¢ avuto un
miglioramento maggiore nel gruppo P,
mentre al secondo controllo ¢é stato
analogo in entrambi i gruppi. Al terzo
ed al quarto controllo i pazienti del
gruppo M hanno mostrato un miglio-
ramento maggiore rispetto al gruppo

P (p=0,001) (Tabella 2 - Figura 4).

I motivo della scelta del gruppo di que-
sto studio ¢ dato dall’ elevata incidenza,
nei pazienti affetti da SD, di processi in-
fiammatori allergici e/o infettivi delle
vie respiratorie, che alcuni autori attri-
buiscono (Strome,1981; Kraus,1996)
alle carattteristiche anatomiche, fisiopa-
tologiche e immunologiche, che a loro
volta sono responsabili delle sequele
(perdita dell’udito, ritardo nell’acquisi-
zione del linguaggio). Tutte queste affe-
zioni rendono difficoltosa Iintegrazione
sociale di questi soggetti (Strome,1981;
Kannamori,2000; Thome,2003).

Gli studi clinici in doppio cieco rando-
mizzato, con medicamento omeopatico
individualizzato sono pochi; un tale mo-
dello di ricerca non ¢ accettato da alcuni
ricercatori che non concordano nell uti-
lizzo del placebo. Haidvol et al. (1993)
non ha utilizzato il gruppo di controllo,
giustificando che, 1'uso del placebo pro-
vocherebbe, nel periodo di osserva-
zione, tensione nei genitori, che non
sanno se i loro figli sono realmente sot-
toposti a terapia. Al contrario, il cam-
pione dei pazienti di questo studio ¢ stata

il medico
OMEOPATA

Infezioni respiratorie nella sindrome di Down

diviso in modo randomizzato in due
gruppi, utilizzando in uno di essi il pla-
cebo; inoltre durante gli episodi acuti ¢
stato istituito un trattamento allopatico.
La grande maggioranza dei lavori esaminati
in letteratura, che si prefiggevano di trat-
tare omeopaticamente infezioni otorinola-
ringoiatriche (Lustoza,1941;Hom,1992;
Friese,1997), hanno utilizzato un medica-
mento occasionale , ossia, scelto un rimedio
scelto sulla base dei sintomi fisici. Solo in
due studi (Bearzi etal.,1991; Furuta, 2002)
¢ stata applicata la semeiologia omeopatica
per 'individualizzazione del medicamento.
[ gruppi studiati si sono dimostrati omo-
genei per eta, sesso e reddito pro ca-
pite. Nonostante si tratti di uno studio
randomizzato, nel gruppo M si sono
concentrati i bambini che hanno assunto
pitt antibiotici, quindi hanno manife-
stato infezioni pit frequentemente.

I pazienti di entrambi i gruppi hanno
dimostrato un minore uso di antibio-
tici durante tutto il periodo di studio
rispetto all’utilizzo dell’ultimo anno,
precedente al periodo di osservazione,
e con una differenza statisticamente si-
gnificativa per il gruppo M.

Dai dati della la letteratura, emerge che
anche Bearzi et al.(1991) ha riportato un
miglioramento clinico significativo a ca-
rico di numerosi parametri (encopresi,
stipsi, infezioni delle vie aerre superiori,
movimenti involontari e autolesionismo).
Il minor consumo di antibiotici, osser-
vato anche nei pazienti del gruppo P di
questo studio, pur non raggiungendo la
significativita statistica, potrebbe dipen-
dere dalla peculiarita della visita omeo-
patica, dal maggior tempo dedicato al
paziente e, soprattutto, dalle maggiori
attenzioni ricevute dalle famiglie nel
corso dello studio, che difficilmente
vengono erogate dal sistema sanitario
nazionale e/ o al pronto soccorso.

Il medico omeopata prende in considera-
zione aspetti della malattia, del malato e
del suo medicamento, indipendentemente
dall’entita nosologica del caso. Questa
condizione ¢ individuale e dinamica, cio¢,
non tutti gli individui reagiscono allo
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stesso modo dinanzi allo stesso agente pa-
togeno e lo stesso individuo puo reagire
in maniera differente nel fronteggiare la
stessa aggressione, a seconda del mo-
mento della vita. La totalita sintomatolo-
gica caratteristica individuale (o “sindrome
minima di valore massimo) di ogni caso
deve essere basata e deve, obbligatoria-
mente, includere cio che ¢’¢ di indubbia-
mente morboso, ossia, cio che differenzia
un individuo da un’altro o se stesso in
condizioni di salute (Pustiglione, 1987). 11
tempo della consultazione, pit lungo di
quella abituale, esplora sia I aspetto fi-
sico che la qualita di vita (sonno, energia,
appetito, umore, comportamento sociale)
(Delange-De;1996; Rosembaum,2002;
Kossak-Romanach, 2003); inoltre stabili-
sce una relazione medico-paziente pit
empatica e favorisce il noto e tanto di-
scusso effetto placebo della consulta-
zione” (Dantas, 2003).

Anche la diversa adesione dei nostri pa-
zienti al trattamento (91,2%) si po-
trebbe spiegare in questi termini. Infatti
dei 6 drop-outs registrati 5 erano del
gruppo P : 3 per abbandono del pro-
tocollo, 2 per protocollo incompleto.
1l miglioramento globale dei pazienti
dei due gruppi, riferita dai genitori ad
ogni controllo, non ¢ stato lo stesso nel
tempo; apparentemente il migliora-
mento ¢ stato maggiore nel gruppo P
al primo controllo, forse proprio a a
causa “dell’ effetto placebo della con-
sultazione” e per la grande aspettativa
dei genitori . Al secondo controllo i due
gruppi si sono equivalsi, mentre negli
ultimi due controlli il gruppo M ha
mostrato un miglioramento progres-
sivo statisticamente significativo.
Ricordando che non ¢ stato possibile se-
guire da vicino gli episodi acuti, va sotto-
lineato che il consumo di antidiotici
utilizzati in queste occasioni non costitui-
sce un dato totalmente affidabile, poiche
sappiamo che queste visite, realizzate ra-
pidamente e superficialmente, determi-
nano Spesso prescrizioni non necessarie.
Questa osservazione non invalida gli
obiettivi del lavoro, visto che ¢ stato usato

lo stesso parametro per entrambi i gruppi,
nello stesso momento, e perche questi pa-
zienti, di livello socio-economico molto
basso, hanno bisogno di ricorrere abitual-
mente a questo tipo di assistenza medica.
Nonostante non sia stata registrata obietti-
vamente, ma acquisita come comparazione
successiva, dall’equipe multidisciplinare
del Settore di Stimolazione Precoce (SEP),
la frequenza di assenze alle sessioni di sti-
molazione dei bambini del gruppo M ¢
stato inferiore durante il periodo di osser-
vazione, e allo stesso tempo I"acquisizione
delle abilita neurologiche ¢ stato piu vi-
cino a quello sperato.

Anche se in questo studio non abbiamo
valutato i parametri immunologici, il
minor consumo di antibiotici nel gruppo
M, statisticamente significativo, spiega il
miglioramento della risposta immunolo-
gica nel gruppo stesso. Ribeiro et al.
(2003) in 45 bambini con SD e infezioni
ripetute hanno evidenziato alcune altera-
zioni immunologiche (due casi di deficit
delle IgG2, due con un basso livello di lin-
fociti CD4+, due con riduzione della ri-
sposta pro]jferativa al mitogeni e cinque
con diminuzione della attivita delle cellule
NK). Gli autori auspicano studi piti appro-
fonditi sul deficit immunologico nei por-
tatori di SD con infezioni ricorrenti.
Studi pitt ampi, che valutano piu detta-
gliatamente questi parametri, sono ne-
cessari per determinare i reali benefici
della terapia proposta, per migliorare la
risposta immunologica di questi pazienti.
Dinanzi a queste osservazioni si apre la
questione se I’Omeopatia non abbia
una priorita fondamentale nel curare
bambini affetti da SD, in quanto deter-
mina condizioni favorevoli allo svi-
luppo del loro potenziale individuale e,
quindi, alla loro integrazione sociale.

Il trattamento omeopatico si ¢ dimo-
strato efficace nella prevenzione delle
infezioni respiratorie ricorrenti in
bambini affetti da Sindrome di Down.
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Tabella |. Distribuzione del campione per Sesso nei

GruppiMe P

Trattamento
Sesso Gruppo M Gruppo P Totale
Femmine 7 (54%) 6 (46%) 13 (100%)
Maschi 6 (40%) 9 (60%) 15 (100%)
Totale 13 (46%) 15 (54%) 28 (100%)

Figura I. Distribuzione per Eta dei pazienti nei
gruppi M e P
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Figura 2 Distribuzione dei pazienti per Reddito

Familiare in Reali (R$) nei gruppi M e P.
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Figura 3. Distribuzione dei pazienti per consumo di Antibiotici nell'anno precedente
al trattamento e durante il trattamento nei gruppi M e P.
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Tabella 2. Risultati comparativi tra i gruppi M e P relativi ad ogni Controllo,
rispetto al Miglioramento riferito ai genitori

Valutazione Significativita
| Controllo 0,031
2° Controllo 0,752
3° Controllo 0,022
4° Controllo 0,001

Figura 4. Medie ed Errori Standard del Miglioramento valutati nel tempo nei gruppi M e P.

EESNTENESE

Antib/A  Antib/T  Reddito

Medicamento

| °Ritorno

a 2° Ritorno 3° Ritorno 4° Ritorno

PTE | LNS. M 3a ™M 14/07/2003 08/03/2004 6 0 1000,00 /4 Phosp.ac 50% 50% 90% 100%
PTE 2 SLS. M 2a 8m P 17/07/2003 09/03/2004 5 4 540,00/6 75% 100% 50% 50%
PTE 3 KKS F 2a 5m ™M 17/07/2003 09/03/2004 6 | 640,00/7 Lyc. 0% 70% 100% 100%
PTE 4 VMSE F 2a 4m ™M 21/07/2003 23/03/2004 8 2 340,00/6 Ign./Phosp. 10% 20% 90% 90%
PTE 5 RASN. F 3a 6ém M 21/07/2003 22/03/2004 8 | 680,00/5 Nux vom. 0% 100% 90% 90%
PTE 6 CLR F 3a M 23/07/2003 05/03/2004 8 | 1000,00/4 Bell. 95% 100% 80% 80%
PTE 7 AGVLS. F 2a 10m M 23/07/2003 22/03/2004 7 | 400,00/4 Baryta carb. 30% A 100% 90%
PTE 8 JRM F 2a 3m ™M 23/07/2003 15/03/2004 4 | 500,00/6 0% A 80% A
PTE 9 TSS. F 3a 2m M 24/07/2003 15/03/2004 7 0 700,00/5 Nux vom. MNA 90% 90% 1009%
PTE 10 |DB. M 3a Im ™M 28/07/2003 30/03/2004 7 | 700,00/4 Bell. 0% 80% 80% 90%
PTE 11 ROS. M 3a ™M 30/07/2003 31/03/2004 4 0 700,00/7 Silicea 50% 100% 100% 100%
PTE 12 GMZ M 2a Im P 04/08/2003 05/04/2004 4 3 1700,00/4 0% 50% 80% 60%
PTE I3 M.LN M 2a /m P 07/08/2003 20/02/2004 7 5 900,00/3 Interrotto 0% 50% 60% A
PTE 14 MSL F 2a 8m P 13/08/2003 12/04/2004 5 2 240,00/3 90% 90% 100% 70%
PTE 15 AMFE F 2a 4m P 14/08/2003 12/04/2004 8 3 400,00/5 60% 60% 60% 60%
PTE |6 GSA. M 2a Ilm ™M 18/08/2003 12/04/2004 8 | 350,00/4 Bell. MNA 80% 80% 90%
PTE 17 PS. M 2a 8m P 27/08/2003 30/04/2004 6 2 500,00/4 65% 100% 60% 60%
PTE 18 GILS F 3a P 27/08/2003 20/02/2004 3 5 550,00/4 Escluso 90% A 60% A
PTE 19 .M.M. F 3a 8m P 28/08/2003 20/02/2004 6 0 800,00/4 55% 100% 80% 70%
PTE 20 LDC. M 2a 8m P 02/09/2003 03/05/2004 8 4 1200,00/5 0% 50% 60% 60%
PTE 21 JVSS. M 2a 4m P 02/09/2003 03/05/2004 4 0 500,00/3 80% A 90% 90%
PTE 22 KCS. M 3a 2m P 16/09/2003 14/05/2004 6 3 1000,00/3 0% 50% 70% 60%
PTE 23 N.S.RB F 2a 4m P 16/09/2003 22/03/2004 6 4 700,00/2 Escluso 80% A 50% A
PTE24  |MC. F 3a 2m P 16/09/2003 20/01/2004 5 3 700,00/4 Interrotto 40% 40%

PTE 25 MGL. F 2a 2m P 16/09/2003 17/11/2003 5 3 1500,00/6 Interrotto 40% A

PTE 26  QRL F 4a 4m P 24/09/2003 28/05/2004 6 3 300,00/4 50% 60% 70% 50%
PTE 27 1SS M 2a 5m P 24/09/2003 28/05/2004 6 5 900,00/3 50% 90% 60% 60%
PTE 28 GN.Q. M 2a 8m ™M 24/09/2003 28/05/2004 6 2 700,00/4 Ign./Silicea 0% 90% 90% 90%
PTE 29  CSN. F 3a P 29/10/2003 30/06/2004 5 0 700,00/3 70% A 90% 90%
PTE 30 JAS. F 3a 2m P 02/10/2003 04/06/2004 5 4 500,00/3 60% 70% 100% 60%
PTE 31  STG. M 2a 10m P 03/11/2003 05/07/2004 4 2 400,0/4 A 60% 90% 95%
PTE 32 PSR M 2a 5m P 29/10/2003 05/07/2004 6 5 480,00/3 65% 0% 0% 60%
PTE 33 ACB. F 2a ™M 27/10/2003 01/07/2004 5 | 540,00/2 Ignatia 100% A 90% 70%
PTE 34 GAS. M 2a 3m M 30/10/2003 01/07/2004 6 3 1300,00/4 Ignatia 0% A 80% 80%

P: Placebo/ M: Medicamento/ INIZIO: Prima visita/ FINE: Ultima visita/ ANTIB/A: Numero di antibiotici nell'ultimo anno prima dello studio/ ANTIB/T: Numero di antibiotici durante il trattamento/
REDDITO: Reddito vs numero di componenti familiari (100 reali = 42 euro)/ RIT: % di Miglioramento ad ogni ritorno/ MNA: Medicamento non assunto/ A: Assente/
INTERROTTO: Interruzione del trattamento da parte della famiglia/ ESCLUSO: Paziente escluso per non aver completato il protocollo
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